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1 Johdanto 
Kliinisellä dokumentaatiolla ja muulla terveysinformaatiolla on merkittävä rooli 
terveydenhuollossa ja potilaan hoidossa. Terveydenhuollossa käytetyillä dokumenteilla 
ilmaistaan  niin potilas- kuin hallintotietoa eli hyvin heterogeenista aineistoa ja sisältöä. 
Terveysinformaation tulee olla todennettua, oikeellista sekä täydellistä eli sen tulee 
sisältää yhtenäisiä tietokokonaisuuksia. Terveydenhuollon järjestelmien välisessä 
kommunikoinnissa ja yhteentoimivuudessa (engl. interoperability) terveysinformaation 
semantiikan säilyminen on kriittistä. Virheet vastaanotetun tiedon ymmärtämisessä tai 
koostamisessa voivat johtaa ihmishenkien menetykseen. Yhteentoimivuus voidaan 
ymmärtää usealla eri tavalla. Tässä tapauksessa se edellyttää muutakin kuin pelkkää 
tiedonvaihtoa eri järjestelmien välillä. Siltä vaaditaan myös prosessien koordinointia, 
jotta järjestelmät voivat toimia yhdessä [LOP09]. Useiden eri järjestelmien 
yhteentoimivuuden takaamiseksi järjestelmien välisen kommunikoinnin tulee noudattaa 
yhteisesti ylläpidettyä standardia, jossa sovitaan kuinka, miten, milloin ja millaista 
tietoa vaihdetaan. ISO (International Organization for Standardization) onkin 
määrittänyt mitä potilastietojärjestelmien semanttisella yhteistoiminnalla tarkoitetaan 
[ISO05].  
Kansainvälisen standardoimisjärjestön eli ISO:n mukaan standardi on dokumentti, jossa 
kirjataan yhteisesti päätetyt ja tunnetun tahon hyväksymät toistuvaan ja yleiseen 
käyttöön soveltuvat ohjeet, säännöt ja suositukset [ISO04]. Tunnetulla taholla 
tarkoitetaan kansainvälisesti tunnustettua standardointijärjestöä, kuten esimerkiksi 
ISO:a. Health Level Seven International (HL7) on vuonna 1987 perustettu ANSI:n 
(American National Standards Institute) valtuuttama kansainvälinen voittoa 
tavoittelematon järjestö, joka kehittää ja ylläpitää sähköisen terveystiedon jakamisessa, 
siirtämisessä ja integroimisessa käytettäviä standardeja [HLS14a]. Tällä hetkellä HL7-
organisaatioon kuuluu yli 90% terveydenhuollon ohjelmistojen tuottajista. 
HL7-organisaation kehittämistä sanomastandardeista on tällä hetkellä käytössä versiot 
kaksi ja kolme. HL7 V2 (Version 2) on maailman yleisin terveydenhuollon 
sanomastandardi ja esim. yli 90 % Yhdysvaltojen sairaaloiden tietojärjestelmistä käyttää 
sitä [BEN10]. V2:n viestit ovat ihmisluettavia ASCII (American Standard Code for 
Information Interchange) sanomia, joissa ei käytetä XML:ää [BEE98]. HL7 V3 
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(Version 3) on puolestaan XML-pohjainen (Extensible Markup Language)  
viitetietomallia, eli RIM:iä (Reference Information Model), käyttävä sanomastandardi. 
RIM on kuvattu HL7:n omalla UML:ää (Unified Modeling Language) muistuttavalla 
notaatiolla, jota ei kuitenkaan tulkita täysin samalla tavalla. Sen koko rakenne on 
esitetty ensimmäisessä liitteessä (Liite 1) [HLS12]. RIM kattaa koko terveydenhuollon 
ja se mahdollistaa HL7-sanomien semanttisen tulkitsemisen. Sitä rajaamalla kehitetään 
eri terveydenhuollon sovellusaluekohtaisia tietomalleja (Domain Message Information 
Model, DMIM). DMIM:ien pohjalta voidaan taas muodostaa sovellusalueen 
dokumentin tietomalli (Refined Message Information Model, RMIM). HL7 V3 RIM:n 
pohjalta on myös kehitetty dokumentointistandardi: kliinisen dokumentin arkkitehtuuri 
(Clinical Document Architecture, CDA) [HSL14b]. CDA:n avulla pyritään kuvaamaan 
kliinisen dokumentin rakennetta ja semantiikkaa, minkä lisäksi sen tarkoituksena on 
edistää kliinisen tiedon uudelleenkäyttöä sekä tiedonvaihtoa eri terveydenhuollon 
toimijoiden ja potilaan välillä. CDA:sta on tehty kaksi julkaisua: CDA R1 ja R2 
(Clinical Document Architecture Release). Molemmilla on ANSI-standardin asema 
[DAB06]. CDA R1 hyväksyttiin vuonna 2000 ja CDA R2 puolestaan vuonna 2005. 
CDA-dokumentit ovat XML-tiedostoja [BEN10]. XML on alustasta riippumaton, 
rakenteellinen ja standardoitu kuvauskieli [W3C08]. XML-dokumentit voivat sisältää 
sekä metadataa että multimediaa. XML skeemojen avulla voidaan määrittää dokumentin 
formaali rakenne. Skeema voidaan luoda ISO:n hyväksymällä Schematronilla, OASIS:n 
(Organization for the Advancement of Structured Information Standards) määrittämällä 
RELAX NG:llä (REgular LAnguage for XML Next Generation) tai W3C:n (World Wide 
Web Consortium) määrittämällä XSD:llä (XML Schema Definition Language) 
[BEN10]. Vaikka XML dokumentteja käsitellään yleensä tietokoneella, ne ovat myös 
sellaisenaan ihmisen luettavissa. 
Suomessa käytössä oleva sähköinen lääkemääräys (eResepti) on kehitetty CDA:n 
pohjalta. Se otettiin laajempaan käyttöön vuonna 2012, jolloin kirjoitettiin n. 4,5 
miljoonaa sähköistä lääkemääräystä ja lääketoimituksia oli n. 5,3 miljoonaa [KAN14a]. 
Vuonna 2013 kirjoitettiin jo 15,5 miljoonaa sähköistä lääkemääräystä ja 
lääketoimituksia oli 22 miljoonaa. Sähköisten lääkemääräysten määrä kasvaa jatkuvasti, 
jolloin niiden hallinnoinnin ja organisoinnin merkitys korostuu. Kelan 
(Kansaneläkelaitos) ylläpitämän Kansallisen Terveysarkiston (KanTa) palveluihin 
kuuluvat mm. Lääketietokanta, Reseptikeskus sekä Reseptiarkisto [KAN14c]. 
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Reseptikeskus vastaa voimassa olevien sähköisten lääkemääräysten ja niihin liittyvien 
lääketoimitusten ylläpidosta ja hallinnoimisesta, kun taas Reseptiarkisto vastaa niiden 
pitkäaikaisesta arkistoinnista. Sähköinen lääkemääräys on voimassa 12 kuukautta 
kirjoittamisestaan ja sitä säilytetään Reseptikeskuksessa 30 kuukauden ajan ennen kuin 
se arkistoidaan 10 vuodeksi Reseptiarkistoon [FIN14a]. Lääketietokannassa on 
luetteloitu sähköisissä lääkemääräyksissä käytössä olevat lääkkeet ja lääkeaineet, mutta 
myös lääketietokannan ulkopuolisia valmisteita voidaan määrätä. Sähköiseen 
lääkemääräykseen liittyy useita prosesseja: dokumentin luominen, korjaaminen, 
uusiminen, mitätöinti ja toimitus [KAN14d]. Myös lääketoimitusta voidaan korjata ja se 
voidaan mitätöidä, minkä lisäksi toimituksen yhteydessä tapahtuu lääkelain mukaista, 
toimitustietoihin tallentuvaa lääkevaihtoa geneeristen lääkevalmisteiden välillä 
[FIN14b]. Sähköiseen lääkemääräykseen liittyy potilaan lisäksi useita muita 
sidosryhmiä terveydenhuollon ammattilaisista viranomaisiin, joilla kaikilla on erilaiset 
tietotarpeet sekä oikeudet [KAN14d]. Sidosryhmillä on käytössä omia 
ohjelmistojärjestelmiä, jotka kommunikoivat keskenään ja käyttävät useita eri 
palveluita. 
Tutkielman teoriaosuudessa käydään läpi CDA:n rakenne sekä millaisia vaatimuksia se 
asettaa järjestelmälle. Tämän jälkeen tarkastellaan CDA:n käyttöä sähköisessä 
lääkemääräyksessä sekä lääkemääräyksen rakennetta. Työn tarkoituksena on määritellä 
mitä sähköisellä lääkemääräyksellä tarkoitetaan ja miten se eroaa yleisesti käytetystä 
termistä eResepti. Tutkielmassa määritetään myös sähköisen lääkemääräyksen elinkaari 
sekä kuinka elinkaarta hallinnoidaan. Sähköisen lääkemääräyksen elinkaari 
hahmotellaan sen luomisesta arkistointiin saakka. Siinä kuvataan myös 
lääkemääräyksen eri prosessien vaikutusta elinkaareen. Tarkastelun kohteena ovat 
elinkaaren aikana muodostuvat tietorakenteet sekä niiden vaikutukset lääkemääräyksen 
käyttöön. Tietorakennetta käsitellään esimerkkiskenaarion pohjalta, jossa käytetään 
kaikkia lääkemääräyksen prosesseja sekä kuvataan niiden välisiä viittaussuhteita. 
Sähköinen allekirjoitus käydään läpi ainoastaan pintapuolisesti, sillä se ei suoranaisesti 
vaikuta sähköisen lääkemääräyksen elinkaareen. XML-pohjaiseen toteutukseen tai 
tietoturvaan ei oteta kantaa.  
Tutkielman rakenne on seuraava: Luvussa kaksi käsitellään CDA:n perusperiaatteita, 
tietotyyppejä sekä CDA-dokumentin yleinen rakenne. Luvussa kolme määritetään 
sähköinen lääkemääräys, sen sidosryhmät ja prosessit sekä käydään yleisesti läpi 
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esimerkkien avulla sähköisen lääkemääräys-, lääketoimitus- ja uusimispyyntö-
dokumentin rakenne ja sähköinen allekirjoitus. Neljännessä luvussa tutkitaan millaisia 
tietorakenteita sähköinen lääkemääräys ja muut siihen liittyvät dokumentit yhdessä 
muodostavat ja kuinka ne on linkitetty keskenään sekä määritetään sähköisen 
lääkemääräyksen elinkaari ja kuinka sitä hallitaan. Elinkaaresta ja sen aikana 
tapahtuvista prosesseista esitetään rakenteen pohjalta luotu malli sekä tietorakenne, jota 
käytetään elinkaaren hahmottamisessa sekä lääkemääräyksen määrittämisessä. Luvussa 
viisi perehdytään CDA:sta sekä paikallisesta toteuksesta johtuviin ongelmiin sekä niihin 
osoitettun kritiikkin. Kuudennessa luvussa on yhteenveto. 
2 Kliinisen dokumentin arkkitehtuuri 
Kliinisen dokumentin arkkitehtuuri, CDA, perustuu RIM-tietomalliin, mikä 
mahdollistaa dokumenttien semanttisen yhteentoimivuuden eri terveydenhuollon 
järjestelmien välillä [HLS14a]. RIM:n yksinkertaistettu versio on esitetty kuvassa 1 
[BOO11]. RIM:n tarkempi versio on esitetty liitteessä 1. CDA:ta käyttäviltä 
dokumenteilta edellytetään samoja ominaisuuksia kuin perinteisiltä kliinisiltä 
dokumenteilta [DAB01]. 
 
 
Kuva 1. HL7 V3 RIM:n yksinkertaistettu luokkakaavio [BOO11]. 
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Suomessa kliiniseen dokumenttiin rinnastettava potilasasiakirjan sisältö on määrätty 
Sosiaali- ja terveysministeriön (STM) asetuksessa potilasasiakirjoista [STM09]. STM:n 
asetuksen ja CDA:n yhteensopivuutta ei käsitellä tässä työssä. CDA:n mukaan 
dokumentilla on viisi ominaisuutta: pysyvyys (engl. persistence), ylläpitäjä (engl. 
stewardship), todennettavuus (engl. authentication), eheys (engl. wholeness) ja 
ihmisluettavuus (engl. human readability). Pysyvyydellä tarkoitetaan, sitä että 
dokumentti säilyy koko elinkaarensa ajan virallisten määräysten mukaisena. Ylläpitäjä 
on joko henkilö tai organisaatio, joka on vastuussa dokumentin ylläpidosta. 
Todennettavuudella pyritään takaamaan dokumentin tietojen oikeellisuus, jolloin 
ainoastaan hyväksytyt tahot voivat tehdä dokumenttiin muutoksia. CDA ei kuitenkaan 
ota kantaa, kuinka todentaminen suoritetaan. Eheydellä tarkoitetaan dokumentin 
säilyttämistä kokonaisena ja tietojen yhtenäisyyttä: dokumentista tulee käydä ilmi mm. 
koska dokumentti on luotu, kuka sen on luonut ja miksi se on luotu. Ihmisluettavuudella 
pyritään varmistamaan dokumenttien tietojen säilyminen pitkällä aikavälillä, vaikka 
teknologiat olisivatkin jo vanhentuneet ja poistuneet käytöstä.    
CDA-dokumentin sisältö ei rajoitu tekstiin vaan siihen voidaan sisällyttää myös kuvia, 
ääntä tai muuta multimediasisältöä [BEN10]. CDA dokumentti on XML-tiedosto, joka 
on jaettu kahteen osaan: metatietoihin (engl. header) ja sisältösaan (engl. body). CDA 
R1:ssä ainoastaan dokumentin metatiedot pohjautuivat RIM:iin, kun taas CDA R2:ssa 
sekä metatiedot että sisältöosa pohjautuvat siihen.  
Kuinka HL7 V3 ja CDA eroavat toisistaan? Koska HL7 V3 on sanomastandardi ja CDA 
on dokumenttistandardi, ero tulee sanoman ja dokumentin semanttisesta erosta. 
Dokumentti on pysyvä ja sen tulee olla ihmisen luettavissa, kun taas sanoma on 
väliaikainen ja ohjelmistolle tarkoitettu [DAB06]. Sanomaan liittyy myös lähettäjän ja 
vastaanottajan tiedot, jotka toimivat sanoman käsittelyn koordinoinnissa. Dokumentilta 
edellytetään eheyttä ja todentamista toisin kuin sanomalta, jossa voidaan lähettää osia 
dokumentista ilman todentamista. Sanoman ja dokumentin välillä on myös 
temporaalinen ero. Sanoma kuvaa yleensä tämän hetkistä tilannetta, kun taas 
dokumentissa kuvataan aiemmin tapahtuneita asioita. CDA-dokumenttien lähettämiseen 
voidaan käyttää HL7 V3 Medical Records -sanomia, jolloin sanomaan voidaan 
sisällyttää koko CDA-dokumentti. 
CDA:n spesifikaatiolla on kolme hierarkista tasoa: CDA Level 1, 2 ja 3 [BEN10]. Tasot 
muodostuvat käytännössä hierarkisesti toisiinsa liittyvistä XML DTD:istä (Document 
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Type Definition) tai skeemoista [DAB01, W3C99]. Tasot ovat keskenään taaksepäin 
yhteensopivia. Ensimmäisellä tasolla dokumentti rakentuu RIM:n mukaisista 
metatiedoista ja ihmisen luettavissa olevasta sisältöosasta, jolta ei edellytetä standardin 
mukaista rakennetta. Ensimmäisen tason sisältöosa voi muodostua esimerkiksi PDF- tai 
JPEG-tiedostosta. Yksinkertaisella rakenteella on pyritty helpottamaan CDA:n 
käyttöönottoa. CDA R1 edustaa ensimmäistä tasoa. Toinen taso on kehitetty 
ensimmäisen tason päälle säilyttäen taaksepäin yhteensopivuuden ensimmäisen tason 
kanssa. Toisessa tasossa metatietojen lisäksi myös sisältöosalta edellytetään RIM:n 
mukaista rakennetta, jolloin sisältöosa muodostuu ihmisen luettavaksi tarkoitetusta 
tietosisällöstä ja ohjelmistolle tarkoitetusta rakenteisesta muodosta. Tätä tasoa edustaa 
CDA R2. Kolmannessa tasossa dokumentti on kokonaan RIM:n mukainen. Dokumentin 
tietosisältö muodostetaan käyttäen HL7 V3:n mukaisia kliinisiä lausuntoja. Tällöin 
dokumentti on kokonaan sekä ihmisen että koneen luettavissa. Dokumentin tietosisältö 
ei muutu eri tasojen välillä, vaan ainoastaan ohjelmistoille tarkoitetun sisällön määrä 
vaihtelee. 
CDA:ta joudutaan yleensä lokalisoimaan ja laajentamaan kattamaan paikallisen 
terveydenhuollon kliinisten dokumenttien sisällön ja semantiikan [DAB01]. 
Implementoitaessa CDA:n asettamia standardeja ei saa muokata. Muutosten määrä 
riippuu aiemmin käytetyistä järjestelmistä sekä implementoitavan CDA:n tasosta. CDA 
otetaan käyttöön johtamalla RIM:stä HDF:n (HL7 Development Framework) mukainen 
tietomalli. HDF:ssä on kuvattu implementaatioprosessin vaiheet [BEN10]. Joskus myös 
tietosisältöä voidaan joutua muokkaamaan CDA:n mukaiseksi. Käytössä olevien 
kliinisten dokumenttien tietosisältöä voidaan esimerkiksi joutua laajentamaan ja 
tarkentamaan käyttäjäroolien osalta. CDA:ta lokalisoidaan käyttämällä local_header -
elementtiä, jolla voidaan lisätä tarvittavia tietoja metatietoihin, sekä local_markup -
elementtiä, jolla voidaan lisätä sisältöön paikallisen kielen syntaksin mukaisia tietoja. 
Lokalisointielementtejä voidaan toistaa ja ne toimivat myös rekursiivisesti. Paikallisia 
XML-dokumentteja voidaan myös muuntaa CDA:n muotoon käyttämällä esim. XSL:ää 
(Extensible Stylesheet Language) [W3C14].  
2.1 CDA-standardin tietotyypit 
CDA:n tietotyypit ovat peräisin HL7 V3:sta ja ne on ryhmitelty seuraavasti: 
perustietotyypit, henkilötiedot, aika, tunnisteet, koodistot ja geneeriset kokoelmat 
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[BEN10]. Perustietotyypit toimivat arvo (value) tai havainto (observation) -elementtien 
attribuutteina, kun taas muut ovat varsinaisia elementtejä. HL7 V3 määrittää myös 
abstrakteja tietotyyppejä, jotka voidaan periä mahdollistaen spesifisempien 
tietotyyppien muodostamisen (Kuva 2) [BOO11]. Kaikki tietotyypit ovat HL7 V3:n 
ANY-tietotyypin alitietotyyppejä. Osalle on myös määritetty hierarkioita. Esimerkiksi 
nimi voidaan kuvata pelkkänä merkkijonona tai se voi rakentua joukosta elementtejä, 
kuten sukunimi (family) ja etunimi (given). CDA:ssa on myös tuntematon arvo eli 
NULL-arvo, joka voidaan ilmaista CDA:ssa 11 eri tavalla käyttämällä nullFlavor-
attribuuttia. Arvon ilmaisemiseen on useita eri tapoja ja esim. NULL-arvon saamille 
elementeille voidaan määrittää NULL-arvon syy. Silti NULL-arvon yhteydessä 
vaaditaan tietotyypin ilmaiseminen. Tietotyypit lokalisoidaan CDA:n implementoinnin 
yhteydessä, jolloin päätetään muun muassa nimen yleinen rakenne. Esimerkiksi 
suomalaisessa CDA:n toteutuksessa kaikki arvot voivat saada NULL-arvon ellei sitä 
erikseen kielletä.  
Perustietotyyppejä ovat BIN (Binary), BL (Boolean), BN (BooleanNonNull), ST 
(Character String), SC (Coded String), ED (Encapsulated Data), INT (Integer 
Number), REAL (Real Number), PQ (Physical Quantity) ja MO (Money) (taulukko 1) 
[BEN10]. Monet em. tietotyypeistä ovat muista ohjelmointikielistä tuttuja, kuten esim. 
totuusarvo (BL ja BN), merkkijono (ST), kokonaisluku (INT), liukuluku (REAL) ja 
binääridata (BIN). Kaikki numeeriset tietotyypit, eli INT, REAL, PQ ja MO, perivät 
määrä-tietotyypin (quantity, QTY) (Kuva 2) [BOO11]. Koodattu merkkijono (SC) kuvaa 
koodistoon kuuluvaa merkkijonoa. Fyysistä määrää kuvataan PQ-tietotypillä, jolloin 
numeeriseen arvoon liitetään mittayksikkö esim. 30 kg. PQ:n tietotyypit käyttävät 
UCUM-koodistoa (Unified Code for Units of Measure), joka sisältää kansainvälisiä 
tieteen, liiketoiminnan ja insinööritieteen käyttämiä mittayksiköitä ja jonka avulla 
voidaan muodostaa mittayksiköille formaaleja kielioppisääntöjä [UCU14]. Vastaavalla 
tavalla rahasummaan eli MO-tyyppiseen numeeriseen arvoon liitetään käytettävä 
valuutta [BOO11]. Kapseloitu data (ED) on tarkoitettu HL7 tukemattomien 
tietotyyppien näyttämiseen yhdessä BIN-tietotyypin kanssa sekä 
informaatioviittauksiin, kuten esim. informaation ilmaisemisen URL:n (Uniform 
Resource Identifier) avulla.  
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Taulukko 1. HL7 V3:n perustietotyypit [BEN10 s. 122, BOO11, HLF13a]. 
Tietotyyppi Kuvaus 
BIN (Binary) Binääridata, esim. multimedia 
BL (Boolean), BN (BooleanNonNull) Totuusarvo, BN ei voi sisältää NULL-arvoa 
ST (Character String) Merkkijono 
ED (Encapsulated Data) Kapseloidaan HL7 tukemattomia tietotyyppejä 
tai viittauksia, esim. informaatioon viittaminen 
URL:n avulla 
INT (Integer Number) Kokonaisluku 
REAL (Real Number) Reaaliluku 
PQ (Physical Quantity) Mittaustulos määritellyssä yksikössä (esim. 
paino kilogrammoina) 
MO (Money) Rahasumma määritellyssä valuutassa 
 
Kuvassa 2 on esitetty RIM:n mukainen tietotyyppien hierarkinen periytyminen 
[BOO11]. Kaikki tietotyypit perivät ANY-tietotyypin, jolloin lähes kaikki voivat saada 
NULL-arvon. NULL-arvoa ei kelpuuteta niille tietotyypeille, jotka ovat ylikirjoittaneet 
yliluokkansa ominaisuuden. 
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Kuva 2. HL7 V3 RIM:n tietotyyppien hierarkinen periytyminen [BOO11]. 
Henkilötiedot koostuvat kuudesta tietotyypistä: AD (Address), EN (Entity Name), PN 
(Person Name), ON (Organization Name), TN (Trivial Name), TEL 
(Telecommunications Address) [BOO11]. Henkilötietotyyppi perii merkkijono- (ST) ja 
koodattu merkkijono -tietotyypin (SC) (Kuva 2). Entiteetin nimi (EN) on kaikkien 
nimien yläluokka eli se toimii yleiskuvauksena kaikille henkilöiden, organisaatioiden tai 
muiden entiteettien nimille. EN rakentuu nimen osista, kuten esimerkiksi henkilön nimi 
voi koostua etu- tai loppuliitteestä, sukunimestä tai etunimestä. Pelkkää EN tietotyyppiä 
käytetään CDA:ssa yleensä lääkkeiden ja materiaalien nimeämisessä. EN:llä on myös 
käyttötapa-attribuutti, jossa määritellään, missä yhteydessä tietoja käytetään. TN 
tarkoittaa triviaalia nimeä, joka esitetään yksinkertaisena merkkijonona. Henkilön nimi 
(PN) voi koostua nimielementeistä, joissa on eroteltu esim. sukunimi ja kutsumanimi. 
ON:llä kuvataan puolestaan organisaation nimeä. EN:ltä peritään ominaisuus jakaa ON 
tai PN erottimella (engl. delimiter) etu- (engl. prefix) tai loppuliitteeseen (engl. suffix) 
esim. henkilön nimessä (Esimerkki 1). 
Esimerkki 1. HL7 V3:n mukainen nimitietotyyppi (PN) XML-koodina [BOO11]. 
<name>  
 <prefix> Mr. </prefix> 
 <given> Keith </given>  
 <given qualifier = 'initial'> W. </given> 
 <family> Boone </family> 
</name> 
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AD koostuu osoitetietoelementeistä eli ADXP:stä (Address Part) [BOO11]. Niissä on 
eroteltu kaupunki, toimitusosoite, katuosoite, postialue, maakunta ja maa. TEL:n avulla 
kuvataan URI muodossa tietoliikenneyhteydet, kuten esimerkiksi puhelinnumero, 
kotisivut ja sähköpostiosoite.  
Ajankohtaa ilmaistaan CDA:ssa viiden eri tietotyypin avulla: TS (Time Stamp), IVL_TS 
(Interval of Time), PIVL_TS (Periodic Interval of Time), EIVL_TS (Event-Related 
Periodic Interval of Time) ja GTS (Generic Timing Specification) [BEN10, BOO11]. 
TS on ISO 8601 standardin mukainen aikaleima [BOO11]. IVL_TS:llä kuvataan 
aikaväliä eli tapauksen tai havainnon kestoa. PIVL_TS:llä puolestaan kuvataan 
säännöllisiä tapahtuma-aikoja, jotka voivat olla yksittäisiä ajanhetkiä tai aikavälejä. 
EIVL_TS kuvaa säännöllisiä tapahtuma-aikoja, jotka liittyvät ruokailuun tai 
nukkumiseen; esim. lääkkenottoa juuri ennen ateriaa. GTS:n avulla voidaan muodostaa 
lähes mikä tahansa ajanilmaus, kuten toukokuun viimeisen maanantain päivämäärä. 
Tunniste eli II (Instance Identifier) on CDA:ssa uniikki merkkijono, jolla identifioidaan 
instansseja [BOO11]. Tunnisteina käytetään joko UUID:ta (Universally Unique 
Identifier) tai OID:ta (Object Identifier). UUID on 128-bittinen numero, joka yleensä 
esitetään 32 numeroisessa heksadesimaalimuodossa [BEN10]. OID edustaa tiettyä 
solmua hierarkisessa puurakenteessa eli se on kontekstista riippuvainen tunniste. 
Benson käyttää kirjassaan esimerkkinä Abies Ltd:n OID tunnistetta 
1.2.826.0.1.4224538, jossa ensimmäinen numero (1) viittaa ISO:n mukaiseen OID 
rakenteeseen, toinen numero (2) ISO:n jäsentä, kolmas (826) jäsenmaata, joka tässä 
tapauksessa on Iso-Britannia, ja neljäs (0) Ison-Britannian kansallista rekisteriä 
[BEN10]. Viimeiset numerot saadaan Ison-Britannian yritysrekisteristä. OID:n 
numerosarjojen pituutta ei ole rajoitettu, joskin suosituspituus OID:lle on 64 merkkiä. 
Suosituspituus on asetettu yhteensopivuuden takaamiseksi muiden standardien, kuten 
DICOM:n (Digital Imaging and Communications in Medicine) kanssa [DIC14]. 
Suomessa OID:n määräytymistä ohjaa JHS 159-määritys ja THL:n (Terveyden ja 
hyvinvoinnin laitos) julkaisema opas: "ISO OID-yksilöintitunnuksen käytön kansalliset 
periaatteet sosiaali-ja terveysalalla" [JHS12, THL11]. Tunnistetta voidaan myös 
laajentaa, mikäli alkuperäinen OID ei riitä identifioimaan kohdetta. Laajennokseen 
voidaan sijoittaa esimerkiksi henkilötunnus. 
Koodistoilla tarkoitetaan terveydenhuollon terminologioita, käsite- ja 
luokittelujärjestelmiä sekä sanastoja, kuten esimerkiksi SNOMED CT (Systematized 
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Nomenclature of Medicine Clinical Terms), ICD-9 (International Statistical 
Classification of Diseases), ICD-10 ja LOINC (Logical Observation Identifiers Names 
and Codes) [BOO11]. Myös HL7:llä on oma terminologia, jossa kuvataan HL7:n 
käsitteet. Koodistot ovat hyvin kriittisessä roolissa terveydenhuollossa, mikä korostuu 
järjestelmien välisessä yhteistoiminnassa [BOW05].  
Koodistoja voidaan pre- tai postkoordinoida [BOO11]. Esimerkiksi SNOMED CT 
sisältää yli 300 000 käsitettä ja yli miljoona käsitteiden välistä suhdetta, minkä vuoksi 
kaikkia koodin merkityksiä ei voida sisällyttää yhteen koodiin [IHT14]. Kompleksinen 
kliininen käsite muodostetaan SNOMED CT:ssä yhdistelemällä yksinkertaisia 
käsitteitä, mitä kutsutaan postkoordinoinniksi (Esimerkki 2) [BEN10]. 
Esimerkki 2. Esimerkki käsitteiden postkoordinoinnista SNOMED CT:ssä [BEN10]. 
87628006 | bacterial infectious disease |: 
246075003 | causative agent | = 9861002 | streptococcus pneumoniae |, 
363698007 | finding site | = (45653009 | structure of upper lobe of lung | : 
272741003 | laterality | = 7771000 | left |) 
Esimerkissä 2 muodostetaan postkoordinoinnin avulla seitsemästä yksinkertaisesta 
käsitteestä koostuva kliininen käsite streptococcus pneumoniaen aiheuttama infektio 
vasemman keuhkon ylälohkossa [BEN10]. Prekoordinoitu koodi puolestaan kuvaa 
yhden koodin avulla koko kliinisen käsitteen, muun muassa tautiluokitus ICD-10:n 
koodi J13, kuvaa streptococcus pneumoniaen aiheuttamaa keuhkokuumetta. Ko. koodi 
ei sisällä tietoa infektion tarkasta sijainnista toisin kuin postkoordinoidun koodin 
esimerkki. Näin postkoordinointi voi lisätä koodiston ilmaisuvoimaa verrattuna 
prekoordinointiin.  
Koodiston tietotyyppejä CDA:ssa ovat seuraavat: CD (Concept Descriptor), CE (Coded 
with Equivalents), CV (Coded Value), CO (Coded Ordinal) ja CS (Coded Simple) 
[BEN10]. CD on kaikkien kooditietotyyppien yläluokka ja se on samalla kaikista 
monimuotoisin. Se sisältää varsinaisen koodin ja käytettävän koodiston, joka on OID:lla 
viitattava CDA-objekti, sekä niiden ihmisluettavien nimien lisäksi käännös- tai 
määrittäjäelementtejä (engl. qualifier). Käännöselementissä kuvataan koodia useamman 
sanaston avulla. Voidaan esimerkiksi ilmoittaa tauti sekä SNOMED CT:llä että ICD-
10:llä. Määrittäjäelementin avulla voidaan tarkentaa ja antaa mahdollisia lisätietoja 
käytettävästä koodista. Tällöin voidaan esimerkiksi määrittää löydöksen sijainti tai 
murtumakohta. CE on CD:tä suppeampi eikä se tue määrittäjäelementtejä, jolloin sitä ei 
voida käyttää postkoordinoivan koodiston yhteydessä. CV:tä puolestaan käytetään, kun 
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halutaan ilmoittaa koodi, johon ei liity käännöselementtejä. CO:ta käytetään samoin 
kuin CV:tä, mutta se edellyttää, että koodit ovat järjestyksessä. Esim. koodi, joka kuvaa 
taudin vaiheittaista etenemistä, on CO:n mukainen. CS puolestaan sisältää ainoastaan 
koodin ja siihen liittyvän ihmisluettavan nimen. Sitä käytetäänkin yleensä vain HL7:ään 
liittyvien termien yhteydessä. 
Geneerisillä kokoelmilla tarkoitetaan abstrakteja tietorakennetyyppejä, jotka voivat 
sisältää muita tietotyyppejä. Tietorakennetyyppejä on useampia, mutta kolme yleisintä 
ovat LIST, SET ja BAG. Myös ajanmääreissä käytetyt periodiset tietotyypit eli 
IVL_TS, PIVL_TS ja EIVL_TS ovat muita tietotyyppejä sisältäviä tietorakenteita, jotka 
voivat sisältää aikaleimoja (TS) tai fyysistä määrää (PQ). Geneerisistä kokoelmista 
LIST on lista, jossa alkiot ovat järjestyksessä ja johon voidaan laittaa duplikaatteja. SET 
on puolestaan tyypillinen joukko, jossa ei sallita duplikaatteja eikä alkioilla ole mitään 
järjestystä. BAG on järjestämätön lista, johon sallitaan duplikaatteja. 
CDA:n tietotyypit mahdollistavat järjestelmien välisen yhteentoimivuuden 
ilmaisemalla, mitä tietotyyppejä voidaan vaihtaa ja miten tietosisältöjä luokitellaan. 
Perustietotyypit mahdollistavat perinteisten merkkijonojen ja numeeristen arvojen 
vaihtamisen, kun taas henkilötieto-, ajankohta- ja koodistotietotyypit ovat erikoistuneet 
kliinisessä dokumentaatiossa käytettyjen tietojen ilmaisemiseen. Geneeriset kokoelmat 
puolestaan mahdollistavat suurten tietomäärien loogisen ilmaisemisen. 
2.2 Kliinisen dokumentin rakenne 
CDA:n rakenne perustuu RIM:n pohjalta kehitettyyn RMIM:iin (Restricted Message 
Information Model), jossa RIM:stä on rajattu kliinisen dokumentin rakenteeseen 
soveltuvat luokat (Kuva 1) [BOO11]. Tässä työssä tarkastellaan CDA-dokumenttien 
yleisiä rakenteita. CDA:n RMIM:stä puolestaan voidaan muodostaa HL7 V3:n mukaan 
DMIM eli dokumenttitietomalli, joka kuvaa jonkin tietyn terveydenhuollon 
sovellusalueen dokumentteja, ja siitä voidaan rajata edelleen erillisiä RMIM:jä 
mallintamaan tietyn tyyppistä dokumenttia [BEN10]. CDA:n mukaan DMIM:iä ei 
kuitenkaan ole pakollista muodostaa [BOO11]. CDA:n mukainen dokumentti voidaan 
jakaa rakenteen mukaan metatietoihin (engl. header), ihmisluettavaan osioon eli 
narratiiviin (engl. narrative)  ja sisältöön (engl. body) (Kuva 3). 
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Kuva 3. CDA:n RMIM esitetty yleiskuvana, jossa on värein koodattu tapahtumat 
(punainen), roolit (keltainen), entiteetit (vihreä), osallistuminen (sininen) ja 
tapahtumasuhde (vaaleanpunainen) [BOO11].  
RIM:ssä tapahtuma-luokkia merkitään punaisella, entiteettejä vihreällä ja rooleja 
keltaisella suorakulmiolla, kun taas tapahtumasuhdetta merkitään vaaleanpunaisella, 
osallistumista vaaleansinisellä ja roolisuhdetta vaaleankeltaisella nuolenmuotoisella 
viisikulmiolla [BEN10]. RMIM:iä tulkitaan samoin kuin RIM:iä, joka on värikoodattu 
luokkien tyyppien mukaan. CDA:n RMIM:n yleiskuva on esitetty kuvassa 3 ja tarkempi 
kokonaiskuva on esitetty liitteessä (Liite 2). RMIM:n valtavan koon takia se käsitellään 
osissa. 
RIM:n ytimessä on kuusi erilaista luokkatyyppiä: Tapahtuma (Act), Osallistuminen 
(Participation), Entiteetti (Entity), Rooli (Role), Tapahtumasuhde (ActRelationship) ja 
Roolisuhde (RoleLink) [BEN10, DAB06]. Kaikilla luokilla on useita attribuutteja, joista 
tässä työssä käsitellään ainoastaan yleisimmät ja toiminnan ymmärtämisen kannalta 
välttämättömät. Tapahtuma-luokka edustaa jonkin dokumentoitavan toiminnon 
suorittamista, kuten esim. umpisuolen poistamista tai lääkemääräyksen kirjoittamista. 
Se voi siis kuvata sekä tapahtumaa että puhetapahtumaa. Tapahtuma on RIM:n 
keskeisin käsite ja siihen liittyvät muun muassa seuraavat rakenteelliset attribuutit: 
classCode, moodCode, negationInd ja statusCode. classCode kertoo tapahtuman tyypin 
(esim. havainto) ja moodCode tapahtuman tavan (esim. pyyntö) ja sen aikamuodon. 
negationInd kertoo tapahtuman negaatiosta, jolloin esim. voidaan todeta löytöjen 
puutos. Tapahtuma-luokalla on myös statusCode, joka puolestaan ilmaisee tapahtuman 
tilan. Eri tilat on esitetty kuvassa 4. classCode:a käytetään myös entiteetti- ja rooli-
luokissa.  
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Kuva 4. Tapahtuma-luokan statusCode-attribuutin tilojen mukainen tilakaavio 
[BOO11]. 
Entiteetti edustaa fyysistä asiaa, henkilöä tai muuta terveydenhuoltoon osallistuvaa 
yksikköä. Entiteetin avulla voidaan esimerkiksi ilmaista elävää olentoa, henkilöä, 
materiaalia tai organisaatiota ja sillä voi olla classCode:n lisäksi determinerCode, joka 
kertoo edustaako entiteetti yksilöitävää asiaa (vrt. mikro-organismi ja henkilö). Rooli-
luokka kuvaa entiteetin roolia tapahtumassa. Esimerkiksi entiteetti henkilö voi esiintyä 
roolissa potilas tai lääkäri. Rooli puolestaan yhdistetään tapahtumaan osallistumis-
luokan avulla, joka kuvaa miten rooli on kytköksissä tapahtumaan. Esim. sama henkilö 
voi osallista kirurgin roolissa tapahtumaan leikkaus joko avustavana tai leikkaavana 
kirurgina.  
Tapahtumien välisiä suhteita voidaan kuvata tapahtumasuhde-luokan avulla, johon 
liittyvät typeCode, inversionInd ja contextConductionInd. typeCode:a käytetään myös 
osallistumis-luokassa, ja se kertoo käytettävän alaluokan. Kyseessä voi olla esimerkiksi 
tapahtuma-luokan alaluokka toimitus. contextConductionInd kertoo tapahtumien 
välisestä kontekstista, eli tapahtuivatko tapahtumat samassa kontekstissa vai olivatko ne 
täysin erillisiä tapahtumia. Osallistumis-luokalla on puolestaan contextControlCode, 
joka kertoo, kuinka osallistuminen vaikuttaa kontekstiin. Roolien välisiä suhteita, kuten 
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esimerkiksi johtajan ja alaisen välistä suhdetta, voidaan kuvata roolisuhde-luokan 
avulla.  
2.2.2 Metatietojen rakenne 
Metatiedot pohjautuvat RIM:iin, ja ne ovat dokumentin ensimmäinen osa [BOO11]. Se 
voidaan jakaa edelleen kolmeen osaan: kliininen dokumentti -luokan 
(ClinicalDocument) RIM attribuutteihin, osallistujiin ja siihen liittyviin tapahtuma-
luokkiin. Metatiedoissa  kuvataan mm. rekisterinpitäjä, dokumentin tyyppi, tunniste 
(OID), alkuperäisen dokumentin tunniste (setId-elementti) ja luottamuksellisuustaso 
sekä dokumentin tekijä ja ketä/mitä dokumentti koskee [BEN10]. Mikäli luotava 
dokumentti on korjaus tai muu laajennos jo luotuun dokumenttiin, käytetään setId-
elementtiä merkitsemään alkuperäisen dokumentin tunnistetta [KAN14e]. Samassa 
yhteydessä voidaan myös käyttää versionumeroa kertomaan monesko dokumentin 
korjaus tai muu laajennos on kyseesä. Metatiedot sisältävät myös temporaalisia tietoja, 
kuten luonti- (effectiveTime) ja allekirjoitusajan, sekä tiedon siitä, miksi dokumentti on 
luotu. Metatiedoissa voidaan määrittää luottamustasot, joita voidaan soveltaa 
dokumentin sisältöosaan. Kuvassa 5 on esitetty yleisimpien metatietojen välinen RMIM 
[DAB06]. 
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Kuva 5. CDA dokumentin metatietojen (engl. header) RMIM:n osa, johon on otettu mukaan tyypilliset CDA-dokumentin metatieto-osan 
komponentit [DAB06].
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Kuvassa 5 esitetyn esimerkki-RMIM:n kardinaliteettien perusteella voidaan sanoa 
dokumentilla olevan aina vähintään yksi tekijä, joka on osallistumis-luokan (author) ja 
roolin (AssignedEntity) avulla yhdistetty henkilö-entiteettiin (Person). Kliinisen 
dokumentin sisältö (bodyChoice) on yhdistetty tapahtumasuhde-luokan komponentti 
(component) avulla metatietoihin [DAB06]. Henkilö-entiteetti (Person) toimii 
dokumentin laillistajana (legalAuthenticator), mitä organisaatio ei voi CDA:n mukaan 
tehdä [BOO11]. Organisaatio asettaa sen sijaan henkilö-entiteetille kontekstin kertoen,  
minkä organisaation edustajana hän toimii. Metatiedot liittyvät dokumentin sisältöön 
sisältörakenne-luokan (bodyChoice) avulla [DAB06]. Se voi olla rakenteellinen 
(StructuredBody) tai ei-XML pohjainen (NonXMLBody), joista jälkimmäistä käytetään 
esim. ensimmäisen tason CDA dokumenttien yhteydessä.  Sisällön jakso (section) voi 
osallistumis-luokan avulla liittyä metatietojen rooleihin. 
Esimerkki 3. Kuvan 5 mukainen metatietojen rakenne esitettynä XML-koodina. 
<ClinicalDocument xmlns='urn:hl7-org:v3' 
  xmlns:xsi='http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance' 
  classCode='DOCCLIN' moodCode='EVN'> 
 <templateId root='Template OID reference'/> 
 <id root='...' extension='...'/> 
 <code code='...' displayName='...' 
  codeSystem='...' codeSystemName='...'/> 
 <title>...</title> 
 <effectiveTime value='...'/> 
 <confidentialityCode code='...' displayName='...' 
  codeSystem='...' codeSystemName='...'/> 
 <setId root='...' extension='...'/> 
 <versionNumber value='...'/> 
 <relatedDocument typeCode=''> 
  <parentDocument> 
   <id root='...' extension='...'/> 
  </parentDocument> 
 </relatedDocument> 
 <author> 
  <functionCode code='...' codeSystem='...' 
  codeSystemName='...' displayName='...'/> 
  <time value='...'/> 
  <assignedEntity> 
   <id root='...' extension='...'/> 
   <code code='...' codeSystem='...'  
   codeSystemName='...'   
   displayName='...'/> 
   <assignedPerson> 
    <name>...</name> 
   </assignedPerson> 
  </assignedEntity> 
  <representedOrganization>       
   <id root='Organization OID  
    reference'/> 
   <name>Organization Name</name> 
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  </representedOrganization> 
 </author> 
 <legalAuthenticator> 
  <time value='...'/> 
  <signatureCode code=""/> 
   
  <assignedEntity> 
   <id root='Person OID reference'/> 
   <name>Person Name</name> 
  </assignedEntity> 
 </legalAuthenticator> 
 <person> 
  <name> 
           <prefix>...</prefix> 
   <given>...</given> 
   <given>...</given> 
   <family>...</family> 
   <suffix>...</suffix> 
  </name> 
 </person> 
 <representedOrganization> 
  <id root='Organization-class OID'/> 
  <name>...</name> 
 </representedOrganization> 
 : Document body 
</ClinicalDocument> 
 
Esimerkissä 3 on esitetty kuvan 5 mukaisen RMIM:n metatiedot XML-koodina ilman 
sisältöosia, mistä on lukemisen helpottamiseksi tummennettu luokkien elementit. CDA-
dokumentti aloitetaan ClinicalDocument-elementillä, jossa määritetään HL7 V3- sekä 
CDA-dokumenteille  pakollinen nimi- ja tietotyyppiavaruus. templateId-elementissä 
määritetään mitä XML mallinnetta (engl. template) käytetään. Mallinteen avulla 
voidaan asettaa erilaisia sääntöjä ja rajoituksia dokumentin elementeille ja attribuuteille. 
Siten voidaan varmistua syntaksin oikeellisuudesta.  
2.2.3 Sisältöosan rakenne 
Dokumentin sisältöosa (engl. body) muodostuu kliinisistä lausunnoista ja jaksoista 
(section), jotka muodostavat dokumentin varsinaisen tietosisällön [DAB06]. Sisältöosa 
voi olla rakenteinen, jolloin dokumentti edustaa CDA:n toista tasoa (CDA R2), tai 
rakenteeton. Tällöin dokumentti edustaa CDA:n ensimmäistä tasoa (CDA R1), ja 
sisältöosa voi koostua esim. kuvasta. Tässä työssä keskitytään CDA R2:n mukaisen 
rakenteellisen sisällön käsittelyyn.  
Jaksot ovat tapahtuma-luokkia, jotka voivat olla sisäkkäin [DAB06]. Sisäkkäisten 
jaksojen määrää ei ole rajoitettu CDA:ssa. Jaksolla on tunniste (id), koodi (code) ja 
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ihmisluettava otsikko (title) sekä seloste (text). Selosteen tulee noudattaa CDA:n 
narratiivilohkossa määritettyä formaattia, jonka on tarkoitus edesauttaa 
ihmisluettavuutta käyttämällä XML:lle tyypillisiä merkintöjä (engl. markup). Jaksolle 
voidaan antaa luottamustaso (confidentialityCode), jolloin ainoastaan oikeudet omaava 
henkilö voi nähdä ja muokata jaksoa. Luottamustasot on määrätty dokumentin 
metatiedoissa. Jakso sisältää yhden tai useamman kliinisen lausunnon tapahtumasuhde-
luokan kirjaus (entry) avulla. Kirjauksia voidaan yhdistellä toisiinsa kirjaussuhde-
luokan avulla, jolloin kliininen lausunto voidaan muodostaa muista lausunnoista. 
Kliinisellä lausunnolla tarkoitetaan potilaan hoitoon liittyviä kliinisiä tietoja, ja se on 
yksi CDA:n ja HL7 V3:n ydinasioista [BOO11]. Se on yhdistelmä seitsemästä eri 
tapahtuma-luokasta: havainto (Observation), aineen annostelu 
(SubstanceAdministration), toimitus (Supply), menettely (Procedure), kohtaaminen 
(Encounter), järjestäjä (Organizer) ja tapahtuma (Act) [BEN10]. Näitä voidaan 
yhdistellä keskenään tapahtumasuhde-luokan kirjaussuhde (entry) avulla. Tapahtuma-
luokan avulla voidaan kuvata mikä tahansa kliininen tapahtuma, kun taas muut luokat 
ovat erikoistuneet tiettyjen tapahtumatyyppien kuvaamiseen. Kohtaaminen-luokalla 
kuvataan potilaan ja terveydenhuollon henkilöstön välistä interaktiota, kuten esim. 
potilaan ja lääkärin tai vastaanottovirkailijan tapaamista. Kohtaaminen kattaa myös 
esim. sähköposti- ja puhelinkonsultaatiot.  
Menettely-luokka kuvaa invasiivisia tapahtumia, joissa kohdetta muokataan jollain 
tavalla, kuten tehtäessä potilaalle pallolaajennus. Havainto-luokalla kuvataan puolestaan 
ei-invasiivisia menettelyitä, kuten tutkimuksia, diagnosointeja tai testejä, jotka eivät siis 
muokkaa kohdetta. Havainto-luokalla on lisäksi temporaalisia ominaisuuksia, sillä se 
voi olla myös tuleva havainto eli niin sanottu tavoite tai vaikkapa pyyntö siirtyä 
jatkotutkimuksiin. Aineen annostelu -luokalla kuvataan aineen, esim. lääkkeen tai 
rokotteen, antamista potilaalle. Luokalla voidaan myös tarkoittaa lääkemääräystä. Tämä 
ontologinen ristiriita on seurausta tapahtuma-luokan semantiikasta. Toimitus-luokalla 
kuvataan lääkityksen tai muun toistuvaan käyttöön tulevan asian toimittamista 
potilaalle. Järjestejä-luokkaa käytetään kliinisen informaation koostamiseen muista 
kliinisistä lausunnoista.  
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Kuva 6. CDA-dokumentin sisältöosan RMIM kliinisen lausunnon ja jaksojen (Section) osalta [DAB06].
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Kuvassa 6 on esitetty esimerkki CDA-dokumentin sisältöosasta, jossa jaksot (Section) 
yhdistetään tapahtumasuhde-luokan kirjaus (entry) avulla varsinaiseen kliiniseen 
lausuntoon, joka puolestaan koostuu useista eri tapahtuma-luokista [DAB06]. Näitä 
voidaan yhdistellä keskenään kirjaussuhde-luokan (entryRelationship) avulla. Rooli-
luokkaan valmistettu tuote (ManufacturedProduct) liittyy luokka aineen annostelu 
(SubstanceAdministration) osallistumissuhde-luokalla kulutettava (consumable). Myös 
luokka toimitus (Supply) liittyy samaan rooli-luokkaan, mutta osallistumissuhde-
luokalla tuote (product). Valmistettu tuote -roolin avulla voidaan liittää tuotteen 
valmistanut organisaatio (Organization) varsinaiseen tuote-entiteettiin 
(DrugOrOtherMaterial), joka voi olla rekisteröity lääkevalmiste (LabeledDrug) tai muu 
materiaali (Material), kuten lääkinnällinen laite. Organisaatio siis muokkaa tuote-
entiteetin kontekstia lisäämällä siihen uutta informaatiota. 
Esimerkki 4. Kuvan 6 mukainen sisältöosan rakenne esitettynä XML-koodina. 
<ClinicalDocument> 
  ..CDA HEADER.. 
  <component> 
    <structuredBody> 
      <section> 
        <id root='...' extension='...'/> 
        <code code="..." codeSystem="..." 
          codeSystemName="..."/> 
        <title>Title</title> 
        <text>Narrative Block</text> 
        <entry> 
          <substanceAdministration classCode="SBADM" moodCode="RQO"> 
            <id root=""/> 
            <text>Instructions</text> 
            <statusCode code="completed"/> 
            <effectiveTime xsi:type="IVL_TS"> 
              <low value="..."/> 
              <high value="..."/> 
            </effectiveTime> 
            <routeCode code="PO" codeSystem="..." 
              codeSystemName="RouteOfAdministration"   
  displayName="oral"/> 
            <doseQuantity value="1" unit='{tablet}'/> 
            <consumable>  
              <manufacturedProduct> 
                  <manufacturedLabeledDrug> 
                    <code code="..." codeSystem="..." 
                      codeSystemName="..." displayName="..."/> 
                    <name>...</name> 
                  </manufacturedLabeledDrug> 
  <manufacturerOrganization> 
  </manufacturerOrganization> 
              </manufacturedProduct> 
            </consumable> 
            <entryRelationship> 
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              <supply classCode="SPLY" moodCode="EVN"> 
                <id root="..."/> 
                <statusCode code="completed"/> 
                <effectiveTime value="..."/> 
                <repeatNumber value="..."/> 
                <quantity value="..."/> 
                <subject> 
                  <name> 
                    <given>...</given> 
                    <family>...</family> 
                  </name> 
                </subject> 
<-- Same information as in above consumable element --> 
                <product> 
                  <manufacturedProduct> 
  <manufacturedLabeledDrug> 
  </manufacturedLabeledDrug> 
                  </manufacturedProduct> 
                </product> 
<--Pharmaceutical dosage form indicated with  
 entryRelationship, observation--> 
                <entryRelationship typeCode="COMP"> 
                  <observation classCode="OBS" moodCode="EVN"> 
                    <code code="..." codeSystem="..."   
  codeSystemName="..." 
                      displayName="..."/> 
                    <value xsi:type="ST">Tablet</value> 
                  </observation> 
                </entryRelationship> 
              </supply> 
            </entryRelationship>          
          </substanceAdministration> 
        </entry> 
      </section> 
      <section> 
          <section>...</section> 
      </section> 
    </structuredBody> 
  </componento> 
</ClinicalDocument> 
 
Esimerkissä 4 on konstruoitu kuvan 6 mukainen esimerkkirakenne lääkemääräyksestä ja 
siihen liittyvästä toimituksesta. Tilan säästämisen vuoksi osa luokkien sisällöstä ja 
attribuuteista on jätetty pois. Aineen annostelu -luokan sisällä on siihen liittyvän lääke-
entiteetin tiedot, jonka sisällä on puolestaan valmistajan organisaation tiedot. Toimitus-
luokka on yhdistetty kirjaussuhde-luokan avulla aineen annostelu -luokkaan ja toimitus-
luokan sisälle on esimerkin vuoksi liitetty havainto-luokan avulla valmisteen 
lääkemuoto (engl. pharmaceutical dosage form). 
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2.3 Mallinteet ja validointi 
Mallinteen (engl. template) avulla dokumenttiin tai sen osiin voidaan asettaa erilaisia 
sääntöjä ja rajoitteita, jotta voidaan varmistua, että se vastaa mallinteen mukaisen 
käyttötapauksen syntaksia [BOO11]. Rajoitteiden avulla voidaan määrittää, mitä 
tietotyyppejä ja kenttiä dokumentti tai sen osa sisältää. Mallinne voi olla avoin tai 
suljettu. Avoin mallinne sallii kaikki arvot ja tyypit, joita ei ole erikseen kielletty. 
Suljettu mallinne päinvastoin kieltää kaikki, mitä ei mallinteen mukaan ole sallittu. 
Suurin osa CDA:n mallinteista on avoimia. Dokumenttiin tai sen osiin voidaan soveltaa 
useampia mallinteita yhtä aikaa, jolloin syntyy mallinteiden määrittämiä kerroksia. 
Vastaanottavasta järjestelmästä riippuen se voi pystyä käsittelemään dokumentin eri 
mallinnekerroksen mukaan, jolloin voidaan vaikuttaa yhteistoiminnan asteeseen. 
Mallinteet voivat myös periä muita mallinteita, ja niiden välille voidaan asettaa 
riippuvuuksia. Mallinteet voidaan määrittää usealla eri tavalla käyttäen HL7:n tai 
UML:n omia mallinnustyökaluja tai käyttämällä ISO Schematronia [SCH06]. CDA-
dokumentti voidaan validoida CDA-skeeman avulla, joka puolestaan noudattaa W3C:n 
XML-skeeman standardia [W3C99]. XML-skeemaan perustuva validointi ei ole 
riittävän monimuotoinen kaikkien CDA-standardin mukaisten vaatimusten 
validoimiseen.  
3 Sähköinen lääkemääräys 
Lääkemääräyksellä tarkoitetaan lääkkeen määräämiseen oikeutetun terveydenhuollon 
ammattilaisen laatimaa määräystä, jonka perusteella apteekki voi toimittaa potilaalle 
lääkkeen [STM10 2 §]. Kirjallinen lääkemääräys kattaa myös puhelin- ja 
telefaxlääkemääräykset. Vuonna 2010 kirjallisen lääkemääräyksen rinnalle nousi 
sähköinen lääkemääräys, joka mahdollisti lääkkeen määräämisen sekä toimittamisen 
tietoverkon yli. Sähköinen lääkemääräys on toteutettu käyttäen CDA R2 -standardia 
[KAN14e]. Lain määritelmän mukaan sähköisellä lääkemääräyksellä tarkoitetaan 
lääkkeen määräämisen oikeutetun henkilön tietojenkäsittelylaitteella laatimaa 
lääkemääräystä, joka siirretään tietoverkkoja pitkin Reseptikeskukseen, josta se voidaan 
taas noutaa toimittamista tai muuta toimenpidettä varten [FIN14a 3 §]. Reseptikeskus 
on kansallinen tietokanta voimassaoleville lääkemääräyksille ja se on osa kansallisten 
terveydenhuollon sähköisten palveluiden kokonaisuutta eli KanTa-arkkitehtuuria 
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[KAN14c]. Lääkkeen määräämisoikeus varmistetaan sähköisellä allekirjoituksella, 
jonka varmenteista vastaa väestörekisterikeskus [KAN14g]. Puhekielessä kirjallista 
lääkemääräystä, johon sisältyvät toimitus- ja uusimismerkinnät, kutsutaan reseptiksi. 
Sähköisen lääkemääräyksen kohdalla resepti-käsite ei ole yhtä selkeä kuin kirjallisen 
lääkemääräyksen kohdalla.   
Suomessa toimitettiin vuonna 2012 51,7 miljoonaa lääkemääräystä, joista sähköisten 
lääkemääräysten osuus oli lähes 5,4 miljoonaa [KAN14a, KEL12]. Vuonna 2013 
sähköisiä lääkemääräyksiä toimitettiin jo yli 22 miljoonaa kappaletta ja Apteekkariliitto 
arvioi koko vuoden lääketoimitusten määräksi 52,9 miljoonaa kappaletta [APL13, 
KAN14a]. Vuoden 2017 alusta alkaen Suomessa ei lakisääteisesti voi enää määrätä kuin 
sähköisiä lääkemääräyksiä [FIN14a 28 §]. Sähköisen lääkemääräyksen yleistyminen 
asettaa suuria vaatimuksia Suomen informaatioteknologiselle (IT) infrastruktuurille 
[HYP05]. 
Sähköisen lääkemääräyksen ja muiden sähköisten terveysjärjestelmien hyödyt voidaan 
jakaa kolmeen eri luokkaan: potilasturvallisuuteen, hoitolaatuun ja palveluiden 
saatavuuteen [CHI02]. Potilasturvallisuus ja hoitolaatu paranevat tietojen paremmalla 
saatavuudella. Esimerkiksi lääkärillä on mahdollisuus saada tietoa kaikista potilaalle  
määrätyistä lääkkeistä. Sähköisiä lääkemääräyksiä on helpompi seurata kuin kirjallisia 
lääkemääräyksiä, mikä mahdollistaa mm. hoitomyöntyvyyden paremman seurannan. 
Esimerkiksi Yhdysvalloissa tehdyssä tutkimuksessa seurattiin vuoden kokeilujakson 
ajan sähköisen lääkemääräyksen käyttöä [FIS10]. Seurantajakson aikana seuratut n. 1 
200 lääkäriä määräsivät lähes 196 000 lääkemääräystä, joista 78% toimitettiin [FIS10]. 
Näistä n. 82 000 kappaleessa aloitettiin uusi lääkitys, joista vain 72 % toimitettiin.  
Tietojärjestelmät helpottavat myös suurien tietokokonaisuuksien käsittelyä sekä 
mahdollistavat SNOMED CT:n tyylisten käsitejärjestelmien käytön, jolloin voidaan 
kehittää erilaisia päätöksenteon apuvälineitä. Sähköinen lääkemääräys siirtyy laatimisen 
jälkeen valtakunnalliseen Reseptikeskukseen, jolloin lääkemääräys on mahdollista 
toimittaa mistä tahansa Suomen apteekista eli informaation saatavuus nopeutuu ja 
paranee. Sähköistä lääkemääräystä ei voi kadottaa, varastaa tai väärentää [STM14].  
Sähköinen lääkemääräys voidaan luoda, uusia, lukita, varata tai mitätöidä sekä sitä 
voidaan korjata. Siitä voidaan tehdä toimituksia, joita myös voidaan korjata ja 
mitätöidä. Uusimisen yhteydessä lääkemääräyksestä tehdään uusimispyyntö, johon 
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liittyy uusimispyynnön käsittelyviesti. Kaikkien edellä mainittujen prosessien 
yhteydessä luodaan prosessia vastaava dokumentti, joka liitetään metatietojen 
perusteella alkuperäiseen lääkemääräykseen. Lääkemääräyksen varauksella on kolme 
eri tyyppiä: varaus, annosjakeluvaraus ja toimitusvaraus. Lääkemääräyksen lukitus ja 
varaus voidaan myös purkaa.  
Kaavailluista eduista huolimatta sähköisen lääkemääräyksen tavoittelemien hyötyjen 
toteutumisesta ei ole vielä näyttöjä. Gilliganin tutkimusryhmineen Yhdysvalloissa 
toteuttamassa kyselytutkimuksessa apteekkien suorittamien lääkemääräykseen liittyvien 
epäselvyyksien selvitysmäärissä ei havaittu merkittävää eroa kirjallisen ja sähköisen 
lääkemääräyksen välillä [GIL12]. Sen sijaan Åstrandin tutkimusryhmineen Ruotsissa 
tekemän postimyyntiapteekeille kohdistuneen kyselytutkimuksen mukaan sähköisistä 
lääkemääräyksistä jouduttiin tekemään enemmän selvityksiä kuin kirjallisista 
lääkemääräyksistä, mikä voi johtua käyttöönoton haastavudesta [ÅST09]. Warholakin 
ja Ruppin Yhdysvalloissa tekemän tutkimuksen mukaan yleisimpiä ongelmia sähköisen 
lääkemääräysten kohdalla olivat puutteelliset tiedot, kuten esim. annosohjeen 
puuttuminen, sekä annostusvirheet [WAR09]. Olen apteekkityössäni törmännyt 
vastaavanlaisiin ongelmiin niin kirjallisten kuin sähköistenkin lääkemääräysten 
kohdalla. Käyttöönottovaiheen ongelmat voivat peittää järjestelmän mahdolliset hyödyt. 
3.1 Sähköisen lääkemääräyksen tietosisältö 
Lääkemääräyksestä tulee selvitä potilaan henkilötiedot eli nimi ja joko syntymäaika tai 
henkilötunnus. Mikäli kyseessä on alle 12-vuotias, täytyy ilmoittaa myös potilaan paino 
[STM10]. Lääke voidaan määrätä joko lääkevalmisteen nimellä tai vaikuttavan 
lääkeaineen mukaan, ja se määrätään käyttämällä lääketietokantaa. Lääkkeen määräjän 
on myös mahdollista määrätä lääketietokannan ulkopuolisia valmisteita. Lisäksi tulee 
kirjata lääkemuoto, vahvuus ja määrätty määrä. Mikäli kyseessä on apteekissa 
valmistettava ex tempore -lääke, tulee ilmoittaa lääkkeen koostumus ja määrä. Lääkkeen 
määrääjä kirjaa lääkemääräykseen lääkkeen annosohjeen ja tarvittavat ohjeet käyttöä 
varten sekä lääkityksen tyypin eli onko kyseessä säännöllinen vai tarvittaessa otettava 
lääke. Lääkemääräyksestä tulee myös käydä ilmi lääkkeen määräjä, tämän 
yksilöintitunnus, oppiarvo ja tarvittaessa erikoisala. Lääkkeen määrääjän tulee 
allekirjoittaa lääkemääräys. Myös lääkemääräyksen laatimispaikkakunta ja 
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määräyspäivä tulee ilmoittaa. Lääkemääräyksessä voidaan ilmoittaa myös 
työtapaturman yhteydessa potilaan työnantajan sekä vakuutusyhtiön nimi. 
Sähköinen lääkemääräys ja sen eri prosessien dokumentit ovat kaikki CDA-
dokumentteja, jolloin täytyy määrittää myös sekä metatietojen että sisältöosan 
tietosisällöt. Lainsäätäjän mukaan em. lääkemääräyksen tietosisällön lisäksi myös 
lääkemääräyksen tunniste on pakollinen tieto [FIN14a]. Tietosisältö voidaankin jakaa 
kaikille prosesseille yhteiseen sekä kunkin prosessin omaan tietosisältöön  [KAN14d].  
Prosessien yhteisellä tietosisällöllä tarkoitetaan CDA R2:n metatietoja, joissa 
määritetään dokumentin OID, tyyppi, versionumero ja luontiajankohta sekä dokumentin 
tekijän, tekijän organisaation ja potilaan tiedot [KAN14d]. Metatietoihin kuuluu myös 
alkuperäisen dokumentin OID dokumenttien liittämistä varten sekä sen 
laatimispaikkakunta ja määräyspäivä.  
Kaikkien lääkemääräystä muokkaavien prosessien, eli korjaamisen, lukitsemisen, 
varaamisen sekä mitätöinnin, tietosisältöön kuuluu myös alkuperäisen lääkemääräyksen 
tietosisältö. Lääkemääräyksen korjauksen tietosisältö koostuu korjauksen perustelusta ja 
tekijästä. Mitätöinnin tietosisältö puolestaan koostuu mitätöinnin perustelusta, syystä, 
tekijästä sekä potilaan suostumuksesta. Lääkemääräyksen varaamiseen liittyy varauksen 
syy ja ajankohta, paitsi toimitusvaraukseen, johon ei liity ajankohtaa. Lukitsemisen ja 
lukitsemisen purkamisen tietosisältöön liittyy selitys, miksi lukitus on tehty tai miksi se 
on purettu. 
Uusimispyynnön tietosisältö muodostuu prosessille yhteisten metatietojen lisäksi 
kohteena olevan lääkemääräyksen tunnisteesta ja versionumerosta sekä siinä määrätystä 
lääkkeestä, määrääjästä ja määräyspäivästä. Lisäksi uusimispyynnössä tulee ilmoittaa 
vastaanottavan organisaation tunniste ja nimi sekä potilaan suostumustiedot muiden 
lääkemääräystensä tietojen katseluun. Uusimispyyntöön voidaan liittää myös potilaan 
puhelinnumero pyynnön käsittelyn tekstiviesti-ilmoitusta varten, sekä potilaan osoite ja 
kirjaajan muu viesti lääkkeen uusijalle. Uusimispyynnön käsittelyviestin tietosisältö 
muodostuu uusimispyynnöstä ja sen käsittelytuloksesta sekä tiedosta, onko potilasta 
informoitu. 
Apteekissa tehtävään lääkemääräyksen toimitukseen ja muiden toimitukseen liittyvien 
dokumenttien yhteiseen tietosisältöön kuuluu lääkkeen tietojen lisäksi merkintä, mikäli 
lääke luokitellaan huumausaineeksi tai PKV-lääkkeeksi (Pääasiassa Keskushermostoon 
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Vaikuttava), lääkevaihtoon liittyvät tiedot, toimitettu ja jäljelle jäävä lääkemäärä ja 
toimituksen hinta sekä sairausvakuutuskorvauksiin liittyvät tiedot. Mikäli lääkemääräys 
toimitetaan kokonaan, liitetään toimitukseen kokonaan toimitettu -merkintä. 
Toimituksen korjauksen ja mitätöinnin tietosisältö on sama kuin toimituksen sisältö 
korjattuine tietoineen. 
3.2 Sidosryhmät ja käyttäjät 
Sähköisellä lääkemääräyksellä on monia eri sidosryhmiä aina viranomaisista 
terveydenhuollon ammattilaisiin sekä kansalaisiin (Kuva 7) [KAN14h]. Tässä työssä 
keskitytään yleisimpien Reseptikeskukseen yhteydessä olevien sidosryhmien 
käsittelyyn. Reseptikeskusta käyttävät viranomaistahot ovat Kela, aluehallintavirastot, 
Valvira (Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto), Fimea (Lääkealan 
turvallisuus- ja kehittämiskeskus) ja THL (Lääkehoidon kehittämiskeskus). 
Terveydenhuollon ammattilaisista muodostuu suurin osa käyttäjäryhmistä: 
lääkärit/hammaslääkärit, lääketieteen/hammaslääketieteen opiskelijat, rajatun 
lääkkeenmääräämisoikeuden omaavat sairaanhoitajat, sairaanhoitajat, muu 
terveydenhuollon henkilöstö, farmaseutit/proviisorit ja farmasian opiskelijat. 
Kela toimii Reseptikeskuksen ja Reseptiarkiston rekisterinpitäjänä, ja Kela voi 
pyynnöstä luovuttaa lainmukaisia tietoja muille viranomaisille, kuten lääkemääräys- ja 
toimitus- sekä lokitietoja [KAN14h]. Rekisterinpitäjänä Kela vastaa Kanta-järjestelmän 
ylläpidosta ja päättää tietojen luovutuksista sekä vastaa niiden lainmukaisuudesta. 
Kelalla on myös oikeus tarkastella lääkekorvausten ratkaisemiseksi tietoja 
lääketoimituksista sekä niihin liittyviä  lääkemääräyksiä, muttei lääkemääräyksiä, joita 
ei ole toimitettu. Aluehallintavirastot valvovat terveydenhuollon ammattihenkilöitä, 
jolloin heillä on oikeus tarkastella sekä lääkemääräyksiä että toimituksia. Valviralla on 
samanlaiset valtuudet kuin aluehallintavirastoilla, joskin valvontaprofiilit ovat erilaiset. 
Fimea vastaa lääketurvallisuudesta, jolloin sillä on turvallisen ja tarkoituksenmukaisen 
lääkehoidon valvomiseksi pääsy lääkemääräyksiin ja toimituksiin. Lääkehoidon 
kehittämiskeskuksella on pääsy lääkemääräyksiin ja toimituksiin, jotka eivät sisällä 
henkilötietoja.  
Lääkkeenmääräämisoikeudet omaavat käyttäjäryhmät, eli lääkärit/hammaslääkärit, 
lääketieteen ja hammaslääketieteen opiskelijat, sekä rajatun 
lääkkeenmääräämisoikeuden omaavat sairaanhoitajat, käyttävät 
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potilaskertomusjärjestelmää ja heillä on samat oikeudet muutamia rajoituksia 
lukuunottamatta [KAN14h]. Opiskelijat eivät voi määrätä itselleen reseptejä ja 
lääkkeenmääräämisoikeuden omaavat sairaanhoitajat eivät sen lisäksi voi määrätä kuin 
johtavan lääkärin hyväksymiä lääkkeitä. Potilaskertomusjärjestelmän käyttäjillä on 
oikeus mitätöidä, luoda, korjata ja muokata lääkemääräyksen tilatietoja, muodostaa 
potilasohje ja yhteenveto sähköisistä lääkemääräyksistä, käsitellä uusimispyynnöt sekä 
tarkastella sähköisiä lääkemääräyksiä (Kuva 7). Sairaanhoitajilla, joilla ei ole rajattua 
lääkkeenmääräämisoikeutta, on sen sijaan oikeus ainoastaan tarkastella hoidettavien 
potilaiden määräyksiä sekä katsoa uusimispyyntöjen vastaanottamista. Muu 
terveydenhuoltohenkilöstö koskee lähinnä organisaation valitsemia henkilöitä, jotka 
voivat välittää ja vastaanottaa uusimispyyntöjä. 
Apteekin tietojärjestelmiä käyttävät farmaseutit sekä proviisorit ja he voivat muodostaa 
yhteenvedon sähköisistä lääkemääräyksistä, muokata lääkemääräyksen tilatietoja sekä 
luoda, mitätöidä että korjata lääketoimituksia (Kuva 7). Apteekki voi myös tarkastella 
omia lokitietojaan Reseptikeskuksesta. Kansalaisella on oikeus tarkastella hänelle 
määrättyjä sähköisiä lääkemääräyksiä sekä lokitietoja häntä koskevien dokumenttien 
kohdalla [KAN14h]. Apteekin käyttötapauskaavio on esitetty liitteessä 3. 
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Kuva 7. Reseptikeskuksen käyttötapauskaavio [KAN14h].  
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Reseptikeskuksen hallintajärjestelmä vastaa lääkemääräysten ja muiden siihen liittyvien 
dokumenttien hallinnoimisesta (Kuva 7) [KAN14h]. Hallintajärjestelmä huolehtii 
vanhentuneiden, kokonaan toimitettujen ja mitätöityjen lääkemääräysten sekä muiden 
dokumenttien arkistoimisesta Reseptiarkistoon. Se seuraa myös uusimispyyntöjen 
voimassaoloa, joka on kahdeksan vuorokautta, ja merkitsee ne tarvittaessa 
vanhentuneiksi. 
Sähköistä lääkemääräystä kirjoitettaessa sekä apteekeissa toimituksen yhteydessä ollaan 
yhteydessä lääketietokantaan, josta noudetaan lääkettä koskevat tunniste- ja yleistiedot 
(Kuva 8) [KAN14b]. Lääketietokanta on siis yhteydessä potilaskertomus- ja 
apteekkijärjestelmien kanssa, muttei Reseptikeskuksen kanssa, ja se sisältää tiedot noin 
8500 eri lääkepakkauksesta, joita voidaan käyttää sähköisissä lääkemääräyksissä 
[KAN13]. Lääketietokannassa käytettävät koodistot, kuten esim. ICD-10- tai ATC-
luokitus (Anatomical Therapeutic Chemical), ovat saatavilla KanTa-järjestelmään 
yhdistetystä THL:n ylläpitämästä Koodistopalvelusta [THL13].  
 
Kuva 8. Lääketietokannan yhteydestä potilaskertomus- ja apteekkijärjestelmien kanssa 
[KAN14b]. 
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3.3 Sähköisen lääkemääräyksen rakenne 
Sähköisen lääkemääräyksen rakenne on johdettu CDA R2:n RMIM:stä, ja se voidaan 
muiden CDA-dokumenttien tapaan jakaa kahteen osaan: metatietoihin ja sisältöosaan. 
Dokumentin metatiedoissa on useita pakollisia elementtejä, joihin kuuluvat 
tunnistetiedot  (id, setId, typeId, versionNumber, title, code), aluetiedot (realmCode, 
languageCode)  ja dokumentin luontiajankohta (effectiveTime). Tämän lisäksi tulee 
ilmoittaa rekisterinpitäjä (custodian), tekijä (author), kohde (recordTarget) ja paikka- 
sekä määräyspäivätiedot (componentOf) (Kuva 9) [KAN14e]. Mikäli kyseessä on muu 
kuin alkuperäinen lääkemääräys, joka ei perustu uusimispyyntöön, täytyy dokumentin 
metatiedoissa olla viittaus alkuperäiseen dokumenttiin (relatedDocument). Esimerkiksi 
lääkemääräyksen korjauksessa ja mitätöinnissä tulee olla viittaus edeltävään 
lääkemääräykseen. Rekisterinpitäjä on aina Kela ja elementti sisältää Kelan 
tunnistetiedot eli yhteystiedot sekä OID-tunnisteen. Dokumentin tekijän 
(lääkemääräyksen määrääjän), kohteen (potilaan) ja määräyspaikan sekä -päivän tiedot 
sisältävät kaikki laissa pakollisiksi määritetyt tiedot.  
Sähköisen lääkemääräyksen rakenteessa esiintyy CDA R2:lle tyypillisiä ongelmia, 
koska tapahtuma-luokkia käytetään pysyvien asioiden kuvaamisessa. Tästä aiheutuvasta 
epäselvästä semantiikasta seuraa ristiriita siitä, edustaako tapahtuma oikeaa tapahtumaa 
vai dokumentin tilan tai rakenteen muutosta [VIZ04].   
3.3.1 Sähköisen lääkemääräyksen metatiedot 
Metatietoihin sisältyy HL7 standardin (hl7fi merkittyjä) elementtejä: arkistointiaika 
(declaredTime), lähettäjän osapuolitunniste (sender), dokumentin tuottaneen 
ohjelmiston tiedot (softwareSupport), sähköiset allekirjoitukset (signatureCollection) ja 
salasana (password). Arkistointiajalla tarkoitetaan ajankohtaa, jolloin dokumentti on 
saapunut Reseptikeskukseen. Lähettäjän osapuolitunniste tarkoittaa dokumentin 
lähettäneen järjestelmän tunnistetta. Allekirjoitustiedot sijaitsevat metatiedoissa, mutta 
ainoastaan lääkemääräyksen sisältö ja sen osia voidaan allekirjoittaa. Sähköiset 
allekirjoitukset ovat puolestaan pakollisia kaikissa muissa sähköiseen lääkemääräykseen 
liittyvissä dokumenteissa paitsi uusimispyynnöissä. Sähköinen lääkemääräys on myös 
mahdollista salata, joskaan tällä hetkellä sähköisen lääkemääräyksen salaus ei ole 
käytössä.   
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Kuva 9. Sähköisen lääkemääräyksen metatietojen RMIM, jossa on mukana yleisimmät metatiedot. Malli on rakennettu KanTa-
dokumentaation esimerkkilääkemääräyksen yksinkertaistetusta versiosta [ERE14].
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Uusimispyyntöjen metatiedoissa on myös uusintapyynnön vastaanottaja -elementti 
(informationRecipient), joka sisältää pyynnön vastaanottajaorganisaation OID-
tunnisteen sekä nimen. Pyyntö voidaan lähettää mihin tahansa organisaatioon, mutta 
oletusarvoisesti se lähetetään lääkemääräyksen kirjoittajan organisaatiolle. 
Sähköisen lääkemääräyksen metatiedot on esitetty kuvassa 9 ja ne ovat vastaavanlaiset 
kuin CDA R2 -dokumentissa (Kuva 5). Kuvan 9 mukainen RMIM on esitetty XML-
koodina esimerkissä 5. Tapahtuma-luokkaan Kliininen dokumentti liittyy 
osallistumisten kautta kolme eri roolia: määrätty ylläpitäjä, tekijä ja potilas. Määrätyn 
ylläpitäjän rooliin (AssignedCustodian) liittyy organisaatio-entiteetti 
(CustodianOrganization), joka on sähköisen lääkemääräyksen tapauksessa aina Kela. 
Määrääjän (AssignedAuthor) rooliin liittyvät tietosisällön vaatimusten mukaisesti 
lääkkeen määrääjän (AssignedPerson) edustaman organisaation 
(RepresentedOrganization) tiedot. Potilas-rooliin (PatientRole) liittyy vastaavasti 
potilas-entiteetti (Patient). 
Metatiedoissa viittaukset muihin dokumentteihin (ParentDocument) tapahtuvat 
liittyvädokumentti-tapahtumasuhteen (relatedDocument) avulla. Sisältöosassa viitatut 
dokumentit sen sijaan edustavat tapahtuma-luokkaa ulkoinen dokumentti 
(ExternalDocument), joihin viitataan viittaus-tapahtumasuhteen (reference) avulla. 
Määräyspaikka ilmoitetaan omalla paikka-osallistumissuhteella (location), joka 
puolestaan liittyy terveydenhuollontila-rooliin (HealthCareFacility). Rooliin taas liittyy 
varsinainen määräyspaikka-entiteetti (Place) sekä sen kontekstia määrittävä 
organisaatio (Organization). 
Esimerkki 5. Kuvan 9 mukainen XML-koodi sähköisen lääkemääräyksen metatiedoista. 
<ClinicalDocument> 
  <realmCode code="FI"/> <!--Asiakirjan aluekoodi (pakollinen)--> 
  <typeId extension="..." root="..."/> <!--Asiakirjan tyyppi  
    (pakollinen)--> 
  <templateId root="...."/> <!--  Asiakirjan määrittelyt --> 
  <id root="..."/> <!-- Lääkemääräyksen tunniste OID --> 
  <code code="..." codeSystem="..." codeSystemName="..." 
 displayName="..."/> <!-- Reseptisanoman tyyppi --> 
  <title>Lääkemääräys</title> 
  <effectiveTime value="..."/> <!-- Lääkemääräyksen luontiajankohta,  
 aika kuvataan sekunnin tarkkuudella --> 
  <confidentialityCode code="..." codeSystem="...." codeSystemName="..." 
  displayName="..."/>  
  <!-- Luottamuksellisuus  --> 
  <languageCode code="fi"/> <!-- Lääkemääräyksen kieli --> 
  <setId root="..."/> <!-- Alkuperäisen lääkemääräyksen OID--> 
  <versionNumber value="..."/> <!-- Lääkemääräyksen versionumero --> 
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  <recordTarget> <!-- Potilaan tiedot --> 
    <patientRole> 
      <patient> 
      </patient> 
    </patientRole> 
  </recordTarget> 
  <author> <!-- Lääkemääräyksen laatija--> 
    <assignedAuthor> 
      <assignedPerson> <!-- Lääkärin nimi --> 
      </assignedPerson> 
      <representedOrganization>  
 <!-- Lääkemääräyksen tuottava organisaatio --> 
      </representedOrganization>  
    </assignedAuthor> 
  </author> 
  <custodian> <!-- Rekisterinpitäjä --> 
    <assignedCustodian> 
      <representedCustodianOrganization> 
      </representedCustodianOrganization> 
    </assignedCustodian> 
  </custodian>  
  <componentOf><!--Lääkemääräyksen tapahtumahetki ja laatimispaikka--> 
    <encompassingEncounter> 
      <location> 
        <healthCareFacility> 
        </healthCareFacility> 
      </location> 
    </encompassingEncounter> 
  </componentOf> 
<!--relatedDocument-Korjattu lääkemääräys tai Liite typeCode=APND--> 
  <relatedDocument typeCode="RPLC">  
    <parentDocument> 
      <id root="..." extension="..." /> <!-- Viitattu dokumentti -->       
      <code displayName="..." code="..." codeSystem="..." 
 codeSystemName="..."  /><!-- Viitatun dokumentin tyyppi --> 
      <setId root="..." extension="..." /> <!--Viitattu dokumentin  
    setId--> 
    </parentDocument> 
  </relatedDocument> 
 
CDA R2 soveltuu sähköisen lääkemääräyksen yleistietojen mallintamiseen. Roolit 
mahdollistavat entiteettien monipuolisen käytön. Entiteetti voi osallistua tapahtumaan 
usean eri roolin kautta, jolloin uusien roolien luominen voidaan tehdä ilman tarvetta 
luoda uutta entiteettiä. Rooli muistuttaakin toiminnallisuudellaan adapteri-
suunnittelumallia, jossa entiteetin toiminnallisuuksia voidaan muuttaa käärimällä se eri 
roolilla [GAM94 s. 157]. Osallistumisluokat toimivat samalla periaatteella roolin 
suhteen kuin rooli entiteetin kanssa eli käärien sen omalla toiminnallisuudellaan. Itse 
dokumentti (ClinicalDocument) kuvataan puolestaan tapahtuma-luokana, mikä ei ole 
intuitiivista, sillä pysyvänä objektina sen olettaisi olevan entiteetti. Tämä on seurausta 
CDA:n pohjautumisesta HL7 V3 RIM:iin ja sen soveltumattomuudesta pysyvien 
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objektien kuvaamiseen [VIZ04]. Tapahtuma-luokkana dokumentti edustaisi 
toimenpidettä tai puhetapahtumaa, mitä kliininen dokumentti ei ole. Metatietojen 
ongelmana on myös narratiivien redundanssi, sillä kaikilla komponenteilla täytyy olla 
ihmisluettava osio, vaikka se olisi tarkoitettu ainoastaan koneen käsiteltäväksi. Muun 
muassa lääkärin oppiarvo kerrotaan sekä omassa elementissään että lääkärin oppiarvo-
elementissä. Myös organisaatiota voidaan joutua toistamaan komponenttien pakollisen 
narratiivin takia. Esimerkiksi, jos määräyspaikka on saman organisaation alainen kuin 
määrääjäkin, joudutaan sen kaikki tiedot toistamaan kummassakin yhteydessä. 
Redundanssia voitaisiin vähentää poistamalla narratiiviosio ja kokoamalla narratiiviosio 
komponenteista metatietojen käsittelyn yhteydessä. Tapahtuma-luokan ja dokumentin 
rakenteen välisen ristiriidan välttämiseksi dokumentin rakennetta tulisi kuvata 
käyttämällä siihen tarkoitettua omaa luokkaa. 
3.3.2 Sähköisen lääkemääräyksen sisältöosa 
Sähköisen lääkemääräyksen sisältöosa on CDA R2:n mukaan rakenteinen eli se sijaitsee 
structuredBody-elementin sisällä (Kuva 10). Lääkemääräyksen sisältöosa on 
yksinkertaistettu versio lääkityslistan rakenteesta [KAN14e]. Lääkityslistan ja sähköisen 
lääkemääräyksen tietosisällöt eroavat toisistaan. Kliininen lausunto -komponentit 
asettavat rajoitteita mallintamiseen. Sähköinen lääkemääräys voidaan kuitenkin luoda 
lääkityslistan perusteella. CDA R2:n mukaisesti sisältöosan pääkomponentteja ovat 
jaksot ja kliiniset lausunnot. Sisältöosa koostuu kolmesta sisäkkäisestä jaksosta, joista 
kaksi ulointa toimivat narratiivisina, ihmisluettavaksi tarkoitettuina osioina. 
Uloimmassa kerrotaan dokumentin otsikko, joka on tässä tapauksessa "Lääkemääräys", 
kun taas seuraavassa kerrotaan lääkemääräykseen määränneen henkilön nimi ja paikka, 
jossa se on kirjoitettu. Sisin eli kolmas jakso sisältää varsinaisen lääkemääräyksen 
sisällön muodostavat komponentit sekä sen rakenteen kliinisinä lausuntoina. Kukin 
komponentti sisältää myös oman narratiivin, jossa kerrotaan sen tietosisältö 
ihmisluettavassa muodossa. Seuraavaksi käsitellään sisintä eli rakenteista jaksoa. 
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Kuva 10. Sähköisen lääkemääräyksen sisältöosan (body) RMIM [KAN14e]. 
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Jokaisella jaksolla on sekä oma tunniste, joka johdetaan dokumentin tunnisteesta 
juoksevalla numeroinnilla, että XML-tunniste. Näiden ei tarvitse olla samoja. 
Sisältöosassa on myös viittaus dokumenttiin itseensä, jotta sähköisesti allekirjoitettu 
sisältö voidaan liittää dokumenttiin. Allekirjoitus sijaitsee dokumentin metatiedoissa. 
Sisin eli rakenteinen jakso koostuu viidestä eri järjestäjä-komponentista (Organizer), 
joiden järjestys ja sisältötyyppi on ennaltamäärätty. Järjestäjä-komponentin sisään 
voidaan puolestaan sijoittaa useampia eri komponenttikokonaisuuksia. Ensimmäiseen 
järjestäjään, jonka koodi on 83, sisältyy lääkevalmisteen ja pakkauksen tiedot sekä 
lääkemääräyksen perustiedot. Toinen järjestäjä, jonka koodi on 4, koostuu vaikuttavia 
ainesosia kuvaavasta osiosta. Kolmannessa, koodin 10, järjestäjä-komponentissa 
kuvataan puolestaan lääkevalmisteen muut ainesosat. Neljännessä, jonka koodi on 32, 
kuvataan lääkemääräyksen annostus ja viimeisessä eli viidennessä järjestäjä-
komponentissa koodilla 88 sijaitsevat muut lääkitystiedot.  
Rakenteiden sisältöjakso koostuu useasta komponentista ja pääkohdat on kuvattu 
tapahtuma-luokkien avulla (Kuva 10) [KAN14e]. Kuvassa lääkeaine on kuvattu 
ainoastaan pintapuolisesti järjestäjä-komponentilla ja vaikuttavien ainesosien kuvaus 
käydään työssä läpi tarkemmin varsinaisen sisältöosan jälkeen. Luokalla aineen 
annostelu (SubstanceAdministration) kuvataan puolestaan siihen liitetyn lääkeaineen 
vahvuus sekä missä yksiköissä lääkevalmiste on, kuten esim. tabletteina tai millilitroina. 
Tämän lisäksi luokassa ilmoitetaan myös lääkemääräyksen määräyspäivä 
(effectiveTime) sekä mahdollinen päättymispäivä, mikäli lääkemääräyksen 
voimassaoloaikaa on haluttu rajoittaa normaalista vuoden voimassaoloajasta. Luokkaan 
aineen annostelu on myös liitetty osallistumisluokan kulutettava (consumable) avulla 
lääkevalmisteen tiedot. Tässä tapauksessa lääkevalmistetta kuvataan rooli-luokalla 
valmistettu tuote (ManufacturedProduct), johon on puolestaan liitetty entiteetti-luokka 
lääkevalmisteesta (ManufacturedLabeledDrug) tai lääketietokannan ulkopuolisesta ei-
lääkkeellisestä valmisteesta (ManufacturedMaterial, kuvassa 10 nimetty Material), 
kuten ravintolisästä ja hoitotarvikkeesta.  
Lääke voidaan määrätä lääkevalmisteena tai lääkeaineena, joista tulee ilmoittaa 
vastaavasti lääkevalmisteen kauppanimi tai lääkeaineen nimi, sekä ATC-koodi, joskaan 
yhdistelmävalmisteita, eli valmisteita, joissa on useampaa kuin yhtä lääkeainetta, ei 
voida määrätä pelkästään lääkeaineiden perusteella. Mikäli lääkemääräyksessä on 
määrätty lääkevalmiste tulee myös sen VNR-koodi ilmoittaa. VNR-koodi on 
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pohjoismainen kuusinumeroinen tuotenumero, jolla voidaan yksilöidä lääkkeet 
pakkaustasolle asti [PIC14]. Useampaa lääkeainetta sisältävää lääkevalmistetta ei voida 
määrätä lääkeaineiden perusteella, sillä silloin ei voida yksiselitteisesti tulkita 
lääkeainetta sekä sen vahvuutta [KAN14e]. ATC-koodi sekä tieto lääkeaineista 
mahdollistavat geneerisen lääkevaihdon. Yhdessä sähköisessä lääkemääräyksessä 
voidaan määrätä ainoastaan yksi lääketietokannassa oleva tai sen ulkopuolinen valmiste.  
Aineen annostelu -luokka liittyy toimitus-luokkaan (Supply, kuvassa 10 nimetty 
SupplyEvent), joka tässä tapauksessa kuvaa lääkemääräyksen tyyppiä. Toimitus-luokka 
on myös liitetty määrättyyn valmisteeseen valmistettu tuote -roolin kautta. Luokat on 
yhdistetty kirjaussuhde-komponentilla (entryRelationship), jossa tulee olla 
totuusarvoelementti (independentInd), jonka puolestaan tulee olla epätotta (false). Tästä 
seuraa luokkien välinen riippuvuus, jossa toimitus-luokkaa ei saa tulkita ilman aineen 
annostelu -luokkaa. Lääkemääräys on tyypitelty riippuen lääkkeen määrän 
määräystavasta eli onko määräys laadittu tietyn pakkauskoon (tyyppi 1, esim. 4x200 
ML), kokonaismäärän (tyyppi 2, esim. 800 ML) tai ajallisen tarpeen mukaan (tyyppi 3, 
esim. 30 vuorokauden ajan). Toimitus-luokkaan on puolestaan liitetty havainto-luokka, 
jossa määritetään määrätyn lääkevalmisteen lääkemuoto eli onko kyseessä esim. tabletti, 
mikstuura tai voide. Mikäli kyseessä on iteroitu, eli määräajoin uudelleen 
toimitettavaksi tarkoitettu lääkemääräys, kuvataan iterointimerkintä havainto-luokalla, 
joka on liitetty toimitus-luokkaan [KAN14e, STM10]. Mikäli lääkemääräyksessä on 
määrätty apteekissa valmistettava valmiste, tulee myös se ilmoittaa havainto-luokassa, 
joka on liitetty toimitus-luokkaan.      
Toimitus-luokkaan on lisäksi liitetty viittaus dokumenttiin itseensä ulkoinen dokumentti 
-luokassa (ExternalDocument) [KAN14e]. Mikäli kyseessä on lääkemääräyksen 
laatiminen uusimispyynnön perusteella, lääkemääräyksen korjaus tai sen mitätöinti, on 
viittauksia kaksi: dokumenttiin itseensä ja uusimispyyntöön tai lääkemääräyksen 
edelliseen versioon. 
Lääkkeen määrääjä ilmoitetaan metatietojen lisäksi myös sisältöosassa sähköistä 
allekirjoitusta varten, sillä ainoastaan sisältöosa voidaan allekirjoittaa [KAN14e]. Rooli-
luokka määrääjä (AssignedAuthor) liitetään tekijä-osallistumisella (author) toimitus-
luokkaan (Kuva 10). Se puolestaan on liitetty varsinaisen määrääjän henkilö -entiteettiin 
(AssignedPerson) sekä henkilö-entiteetin edustamaan organisaatioon 
(RepresentedOrganization). Rooli-luokassa määrääjä ilmoitetaan määräjän oppiarvo ja 
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ammattioikeus, jotka merkitään Valviran määrittämien koodistojen mukaan. Henkilö- ja 
organisaatio-entiteeteissä kerrotaan vastaavasti CDA-standardin mukaiset yhteystiedot. 
Potilaan tiedot toistetaan metatietojen lisäksi sisältöosassa [KAN14e]. Potilas 
ilmoitetaan rooli-luokassa kohde (relatedSubject), joka on liitetty toimitus-luokkaan 
(Esimerkki 6, Kuva 10). Rooli-luokka on puolestaan liitetty potilasta kuvaavaan kohde-
entiteettiin (subject). Rooli-luokassa kohde ilmoitetaan potilaan henkilötunnus, kun taas 
varsinaisessa potilas-entiteetissä ilmoitetaan potilaan nimi ja syntymäaika. Mikäli 
henkilötunnusta ei ilmoiteta, on syntymäaika pakollinen tieto. Jos kyseessä on 
työtapaturma tai muu vakuutusyhtiön kustantama lääke, ilmoitetaan vakuutusyhtiön 
tiedot omassa entiteetissään (playingEntity). Vakuutusyhtiön entiteetti on puolestaan 
liitetty toimitus-luokkaan osallistumis-luokalla osallistuja (participant). 
Esimerkki 6. Kuvan 10 mukainen XML-koodi sähköisen lääkemääräyksen sisältöosasta. 
<structuredBody> <component> <section ID="...."> 
   <title>Lääkemääräys</title> 
   <component> <section ID="..."> 
     <!-- Lääkärin sekä määräyspaikan ja -päivän narratiivi --> 
     <component> <section ID="..."> 
     <!-- Lääkevalmisteen sekä annosohjeen narratiivi --> 
       <entry> 
        <organizer classCode="CLUSTER" moodCode="EVN"> 
         <code code="83"/> 
         <statusCode code="completed"/> 
         <component> 
          <substanceAdministration classCode="SBADM" moodCode="EVN"> 
     <!-- Lääkemääräyksen määräyspäivä sekä voimassaoloaika --> 
           <effectiveTime></effectiveTime> 
     <!-- Lääkevalmisteen vahvuus --> 
           <doseQuantity nullFlavor="NA"> 
           </doseQuantity> 
   <!-- Lääkevalmisteen ATC-koodi, nimi ja lääketietokannan versio --> 
           <consumable></consumable> 
           <entryRelationship typeCode="COMP"> 
            <supply classCode="SPLY" moodCode="EVN"> 
     <!-- Lääkemääräyksen tyyppi ja potilaan tiedot --> 
             <subject typeCode="SBJ"> 
              <relatedSubject classCode="PAT"> 
               <subject classCode="PSN"></subject> 
              </relatedSubject> 
             </subject> 
     <!-- Lääkkeen VNR-koodi, kauppanimi, lääketietokannan versio--> 
             <product> 
              <manufacturedProduct> 
               <manufacturedLabeledDrug></manufacturedLabeledDrug> 
              </manufacturedProduct> 
             </product> 
     <!-- Metatietojen mukaan lääkeen määrääjä, organisaatio --> 
             <author></author> 
     <!-- Lääkemuoto --> 
             <entryRelationship typeCode="COMP"> 
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              <observation classCode="OBS" moodCode="EVN"> 
             </observation></entryRelationship> 
     <!-- Viittaukset muihin dokumentteihin sekä itseensä--> 
             <reference typeCode="SPRT"> 
              <externalDocument></externalDocument> 
             </reference> 
            </supply> 
           </entryRelationship> 
          </substanceAdministration> 
         </component> 
        </organizer> 
       </entry> 
     <!-- Annososio ja jatko-osiot --> 
       <entry> 
        <organizer classCode="CLUSTER" moodCode="EVN"> 
         <code code="32"/> 
        </organizer> 
       </entry> </section> 
     </component> </section> 
   </component> </section> 
 </component> </structuredBody> 
 
Sisältöosan informaatio muodostuu sisäkkäisistä rakenteista liittäen tietokokonaisuudet 
eri komponentteihin (Esimerkki 6). Lääkemääräyksen sisältöosan informaatio onkin 
hajautunut epäeheisiin tietokokonaisuuksiin. Esimerkiksi lääkemuodon havainto-luokka 
liittyy toimitus-luokkaan eikä lääkeainetta kuvaavaan aineen annostelu -luokkaan tai 
lääkevalmistetta kuvaavaan entiteettiin. Tämän takia lääkemuoto liittyy 
lääkevalmisteeseen välillisesti eikä suoraan, mikä olisi intuitiivista. Samoin kuin 
metatiedoissa myös sisältöosassa on narratiivin redundanssia, sillä lääkemääräyksen 
tietosisältö kerrotaan sisältöosan alun narratiivissa, joka puolestaan toistetaan jokaisen 
komponentin omassa narratiivissa [POR08]. Sisältöosan ongelmana on dokumentin 
rakenteiden kuvaaminen tapahtuma-luokilla samoin kuin CDA:ssa [VIZ04]. Tästä 
seuraa ontologinen ristiriita: tarkoitetanko tapahtuma-luokalla tapahtumaa vai 
dokumentin rakennetta. Tapahtuma-luokat eivät sovellu dokumentin tai sen rakenteiden 
kuvaamiseen. Aiheutuvan semanttisen ristiriidan välttämiseksi tapahtuma-luokkaa 
tulisikin käyttää ainoastaan toimenpiteiden sekä todellisten tapahtumien kuvaamiseen. 
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Kuva 11. Kaupallisten lääkevalmisteiden vaikuttavien aineiden sekä apuaineiden RMIM [KAN14e]. 
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Lääkevalmiste koostuu vaikuttavien ainesosien eli lääkeaineiden lisäksi apuaineista, 
joiden avulla kontrolloidaan lääkeaineen vapautumista sekä valmisteen formulointia. 
Kuitenkin ainoastaan vaikuttavat ainesosat kirjataan sähköiseen lääkemääräykseen 
[KAN14e]. Myyntiluvalliset lääkevalmisteet on mallinnettu HL7 V3:n mukaisesti ja 
siitä saatu RMIM on esitetty kuvassa 11, joskaan niiden vaikuttavien aineiden ATC-
koodeja ei esitellä ko. mallin avulla. Apteekissa valmistettavia ex tempore -
lääkevalmisteita ei mallinneta samalla tavalla kuin muita lääkevalmisteita, minkä vuoksi 
kuvan 11 mukaisessa rakenteessa ei ole tietoa niistä.  
Koodin 4 järjestäjä-luokan avulla voidaan yhdistää ainesosat toisiinsa (Esimerkki 7). 
Varsinaisena pääluokkana rakenteessa toimii aineen annostelu -luokka, joka ilmoittaa 
kyseessä olevan ainesosan vahvuuden (doseQuantity-elementti) [KAN14e]. Itse 
ainesosa ilmoitetaan lääkevalmiste-entiteetissä (ManufacturedLabeledDrug), jossa 
pakollisena tietona on ainesosan koodaamaton nimi. Mikäli kyseessä on lääkeaine, 
voidaan sen ATC-koodi ilmoittaa koodi-elementissä, joskaan ATC-koodi ei ole 
pakollinen tieto. Tulosteissa käytetään aina ensisijaisesti koodaamatonta tietoa.  
Esimerkki 7. Kuvan 11 mukainen XML-koodi sähköisen lääkemääräyksen vaikuttavista 
aineista. 
<organizer classCode="CLUSTER" moodCode="EVN"> 
 <code code="4" codeSystem="..." codeSystemName="Lääkityslista"  
  displayName="Lääkkeen vaikuttava aine"/> 
 <statusCode code="completed"/> 
 <component> 
  <substanceAdministration classCode="SBADM" moodCode="EVN"> 
   <doseQuantity> 
    <center unit="mg" value="10"/> 
   </doseQuantity> 
   <consumable> 
    <manufacturedProduct> 
     <manufacturedLabeledDrug> 
      <code nullFlavor="NI" codeSystem="..."  codeSystemName="Lääkelaitos-
 ATC-luokitus"  codeSystemVersion="2009.016"/> 
      <name>diatsepaami</name> 
     </manufacturedLabeledDrug> 
    </manufacturedProduct> 
   </consumable> 
  </substanceAdministration> 
</component> </organizer> 
 
Suomessa käytetyssä lääkettä kuvaavassa RMIM:ssä vaikuttavat ainesosat liitetään 
yhteen järjestäjä-tapahtuma-luokalla, joka puolestaan on liittynyt luokan aineen 
annostelu kautta tuote-rooliin ja lääkevalmiste-entiteettiin. Tällöin lääke, joka on 
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todellisuudessa vaikuttavien ja apuaineiden yhdistelmä, koostuu tapahtuma-luokkien 
muodostamasta kokonaisuudesta. Tapahtuma-luokat eivät sovellu fyysisen, pysyvän 
entiteetin kuvaamiseen, sillä tapahtuman tulisi määritelmänsä mukaan kuvata 
toimenpidettä tai puhetapahtumaa. Lisäksi lääkemuoto ja pakkauskoko ilmoitetaan 
irrallaan vaikuttavien aineiden muodostamasta kokonaisuudesta, mistä seuraa 
vajavainen tietokokonaisuus lääkevalmisteesta.  
Yhdysvaltain elintarvike- ja lääkeviraston (Food and Drug Administration, FDA) 
käyttämän HL7 V3:n standardissa rakenteellinen tuotteiden nimeäminen (Structured 
Product Labeling, SPL) lääkevalmiste-entiteetti kuvataan ainesosien entiteeteillä, jotka 
on yhdistetty toisiinsa roolien avulla [SCH07]. SPL on esitetty liitteessä 4. Roolien 
avulla voidaan kuvata mm. lääke- ja apuaineet, pakkauskoko ja farmaseuttinen luokitus. 
Koko lääkevalmiste voidaan kuvata käyttämällä ainoastaan entiteettejä ja rooleja, jolloin 
saadaan intuitiivisesti fyysistä lääkettä kuvaava tietokokonaisuus. Mallin ongelmana on 
sen suhteiden monimutkaisuus ja mallin syklisyys, jotka vaikeuttavat mallin 
tulkitsemista, sekä se ettei SPL-malli kata kaikkia lääkevalmisteita. 
CDA:ssa ei ole suoranaisesti komponentteja lääkevalmisteiden kuvaamiseen, minkä 
takia lääkevalmisteesta on olemassa erilaisia RMIM:ja. Verrattaessa Suomessa käytetyn 
vaikuttavan aineen RMIM:iä ja SPL:n RMIM:iä, voidaan todeta SPL:n mukaisen 
entiteettien ja roolien muodostaman kokonaisuuden olevan intuitiivisempi sekä 
paremmin lääkevalmistetta kuvaava.  
Vaikuttavien aineiden kuvaamisessa olisi voitu käyttää CD-tietotyyppiä sekä 
vaikuttavien aineiden esittämiseen soveltuvaa koodistoa, jossa vaikuttavien aineiden 
sekä apuaineiden suhteet esitettäisiin. Tällöin tieto lääkevalmisteesta tulisi keskitetysti 
koodistosta, ja kaikki tieto tulisi samasta paikasta. Tiedon keskittämisen etuja ovat mm. 
helpompi ylläpitäminen, tiedon yhtenäisyys, tietojen parempi kontrolli sekä 
yhteentoimivuuteen edistäminen [DES04].  
Sähköisessä lääkemääräyksessä myös annosohje mallinnetaan pintapuolisesti 
RMIM:llä, mutta ainoastaan annosohjeen tekstiosa on käytössä tällä hetkellä (Kuva 12) 
[KAN14e]. Annosohjeen pakollisia komponentteja ovat annostelu sekä sen kesto 
tekstimuodossa. Järjestäjä-luokka (koodi 32) kokoaa yhteen kolme havainto-luokkaa 
sekä aineen annostelu-luokan, johon voidaan kirjaussuhde-luokan avulla liittää SIC-
merkinnän ilmoittava havainto-luokka. SIC-merkinnällä tarkoitetaan lääkkeen 
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määrääjän tietoista valmistusyhteenvedossa ilmoitetun annostuksen ylittämistä ja se 
toimii pääasiassa informaationa lääkkeen toimittajille, ettei asiaan tarvitse reagoida 
[STM10].  
 
Kuva 12. Sähköisen lääkemääräyksen annosohje-osion RMIM [KAN14e]. 
Kolmessa havainto-luokassa ilmoitetaan tieto siitä, onko annosohje tekstimuodossa, 
joka on tällä hetkellä ainut vaihtoehto, eri annososioiden kesto ja valvottu/valvomaton 
syöttökoodi (Esimerkki 8) [KAN14e]. Syöttökoodilla tarkoitetaan annosohjeen 
ilmoittamista lyhennetyssä muodossa, esim. 1x3 tarkoittaa 1 annos 3 kertaa päivässä. 
Tällä hetkellä ei ole käytössä kansallista syöttökoodistoa, joten sen syöttäminen ei ole 
pakollista. Varsinainen annosohje ja annostelun tyypit ilmoitetaan aineen annostelu -
luokassa. Annostelun tyyppielementtejä on kolme: jakso, taajuus ja kerta-annos. 
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Jaksolla on aina alku- ja loppuaika, kun taas taajuudessa ilmoitetaan lääkkeen ottoaika 
sekä annosväli. Kerta-annos -elementissä ilmoitetaan kerralla otettavan annoksen määrä 
sekä yksikkö. 
Esimerkki 8. Kuvan 12 mukainen XML-koodi sähköisen lääkemääräyksen 
annosohjeesta. 
<entry> 
 <organizer classCode="CLUSTER" moodCode="EVN"> 
  <code code="32" codeSystem="..." codeSystemName="Lääkityslista"  
 displayName="Annososio ja jatko-osiot"/> 
  <statusCode code="completed"/> 
  <component> 
   <!-- Ilmoitetaan, että annosohje on tekstimuodossa --> 
   <observation classCode="OBS" moodCode="EVN"> 
   </observation> 
  </component> 
  <component> 
   <substanceAdministration classCode="SBADM" moodCode="EVN"> 
    <text>Annostusohje tekstinä, muita vaihtoehtoja ei ole  
 käytössä</text> 
    <consumable> 
     <manufacturedProduct> 
     </manufacturedProduct> 
    </consumable> 
    <!-- SIC-merkintä --> 
    <entryRelationship typeCode="COMP"> 
     <observation classCode="OBS" moodCode="EVN"> 
     </observation> 
    </entryRelationship> 
   </substanceAdministration> 
  </component> 
 </organizer> 
</entry> 
 
Annostelun ongelmana RMIM:ssä ovat luokkien epäselvät vastuunjaot sekä 
epäyhdenmukaiset informaatiosisällöt ja redundanssi. Redundanssi aiheutuu annosohje-
osion ja koko sisältöosan narratiivisuudesta [POR08]. Yhdessä havainto-luokista 
ilmoitetaan kaikkien annososioiden kesto, kun taas aineen annostelu -luokassa toistetaan 
tietyn annososion kesto. Tällöin molemmille luokille on annettu vastuu annostelun 
kestosta ja syntyy redundanssia. Mitä puolestaan tarkoitetaan yhteiskestolla ja miten se 
vaikuttaa yhden annososion toimintaan, on epäselvää. Annosohjeen rakenteen 
ilmoittaminen omassa havaintoluokassaaan on tarpeetonta, sillä tiedon voisi ilmoittaa 
myös annosohjeen osallistumisluokassa. 
Sähköisen lääkemääräyksen muissa tiedoissa ilmoitetaan mm. lääkevaihtokielto, alle 
12-vuotiaan lapsen paino, annosjakelutiedot sekä tieto, onko kyseessä huume tai muu 
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PKV-lääke. Muut tiedot ilmoitetaan havainto-luokissa, jotka puolestaan aggregoidaan 
järjestäjä-luokan (koodi 88) avulla.  
Lääkemääräyksen toimituksen yhteydessä luotava toimitusdokumentti käyttää 
vaikuttavien sekä muiden ainesosien ilmoittamiseen samaa rakennetta kuin 
varsinaisessa lääkemääräyksessä (Esimerkki 9) [KAN14e]. Näiden lisäksi toimituksessa 
ilmoitetaan lääkevalmisteen ja toimituksen perustiedot, kuten toimituksen tehneen 
henkilön ja henkilöön liittyvän organisaation tiedot (apteekki). Toimitustiedot 
ilmoitetaan yhdessä jaksossa, joka sisältää neljä eri kirjausta järjestäjä-luokkineen. 
Järjestäjä-luokkia ovat toimituksen perustiedot (koodi 100), lääkkeen vaikuttavat 
ainesosat (koodi 4), lääkkeen muut ainesosat (koodi 10) ja toimituksen muut tiedot 
(koodi 104). Lääkettä kuvailevat osiot ovat pääosin vastaavia kuin lääkemääräyksessä, 
joten niitä ei käydä läpi uudelleen. Toimituksen perustiedot ilmoitetaan aineen 
annostelu -luokassa, jonka sisällä on puolestaan toimitus-luokka. Niissä ilmoitetaan 
toimitetun lääkkeen tiedot, kuten lääkevalmisteen tiedot, pakkauskoko ja myyntiluvan 
haltija, sekä paljonko lääkettä toimitettiin ja kuinka paljon jäi toimittamatta. Lisäksi 
toimituksen tekijän tiedot on ilmoitettava.  
Esimerkki 9. XML-koodiesimerkki lääkemääräyksen toimituksen sisältöosasta. 
Lääkemääräyksen kanssa yhteiset järjestäjä-luokat ovat jätetty pois. 
<section> <entry> <organizer classCode="CLUSTER" moodCode="EVN"> 
  <code code="100" /> 
  <substanceAdministration> 
<!-- Lääkkeen tiedot kuten lääkemääräyksessä --> 
<!-- Toimitettu määrä --> 
   <observation  classCode="OBS" moodCode="EVN"> 
    <value xsi:type="PQ" value="..." unit="..."></value> 
   </observation> 
<!-- Lääkemääräykseen jäljelle jäävä määrä --> 
   <supply classCode="SPLY" moodCode="EVN"> 
    <repeatNumber value="..."/> 
    <quantity value="..." unit="..."/> 
<!-- Pakkauskoon kerroin --> 
    <entryRelationship typeCode="COMP"> 
     <observation classCode="OBS" moodCode="EVN"> 
      <value xsi:type="INT" value="3"/> 
     </observation> 
    </entryRelationship> 
<!-- Lääkkeen myyntiluvan haltija --> 
    <participant typeCode="HLD"> 
     <participantRole classCode="OWN"> 
      <playingEntity> 
       <name>esim. ORION OYJ</name> 
      </playingEntity> 
     </participantRole> 
    </participant> 
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<!-- Lääkemuoto --> 
    <entryRelationship typeCode="COMP"> 
    <observation classCode="OBS" moodCode="EVN"> 
    </observation> 
   </entryRelationship> 
   </supply> 
   <author> 
<!-- Farmaseutin /proviisorin tiedot --> 
<!-- Toimituksen tehneen organisaation eli apteekin tiedot --> 
   </author> 
   <reference> 
<!-- Toimituksen viittaus lääkemääräykseen --> 
<!-- Toimituksen viittaus dokumenttiin itseensä --> 
   </reference> 
  </substanceAdministration> 
 </organizer></entry> 
<!-- Toimituksen muut tiedot --> 
 <entry><organizer classCode="CLUSTER" moodCode="EVN"> 
  <code code="104" codeSystem="..." codeSystemName="..." 
 displayName="..."/> 
 </organizer> </entry/> </section>  
 
Toimitettu määrä ilmoitetaan suoraan aineen annostelu -luokan alla havainto-luokassa 
(Esimerkki 9). Jäljelle jäävä määrä, pakkauskoko ja lääkemuoto ilmoitetaan havainto-
luokassa toimitus-luokan sisällä. Myyntiluvan haltija liitetään osallistumis-luokalla ja 
osallistuja-roolilla yhtiötä edustavaan entiteettiin. Tekijä ilmoitetaan samoin kuin 
lääkemääräyksessä määrääjä-osallistumisluokan rakenteessa. Toimituksessa viitataan 
sekä dokumenttiin itseensä että lääkemääräykseen, josta toimitus tehtiin. Toimituksen 
muissa tiedoissa voidaan ilmoittaa mm. potilaan antama lääkevaihtokielto, apteekin 
huomautus tai tieto lääkevaihdosta. 
Toimitus-dokumentissa on vaikuttavien aineiden RMIM:n mukainen rakenne sekä 
annosohjeen RMIM, minkä takia toimitusdokumentti kärsii paljolti samoista ongelmista 
kuin varsinainen lääkemääräys. Ongelmat on esitetty lääkemääräyksen vastaavien 
rakenteiden yhteydessä. Annosohje on dokumentin rakenne, mutta se voidaan myös 
tulkita puhetapahtumaksi. Tällöin syntyy ristiriita siitä, mitä tapahtuma-luokalla on 
tarkoitus kuvata.   
Uusimispyynnön rakenteesta käsittelen ainoastaan tietosisällön osuuden. 
Uusimispyyntö-dokumentissa ilmoitetaan sähköisen reseptin ja sen toimituksen 
vastaavia rakenteita käyttäen uusimispyynnön kohteena olevan organisaation ja potilaan 
tiedot. Organisaatio ilmoitetaan vastaavilla rakenteilla kuin myyntiluvan haltija 
toimitusdokumentissa. Potilaan tiedot puolestaan ilmoitetaan osallistumis-luokan kohde 
(subject) avulla. Uusimispyynnössä ei  toisteta toimenpiteen tietosisältöä eikä sitä 
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myöskään todenneta, minkä takia voidaankin kyseenalaistaa, onko uusimispyyntö 
tarpeellista lisätä lääkemääräysten väliseen viittausketjuun. 
3.4 Sähköinen allekirjoitus 
Sähköisellä allekirjoituksella pyritään varmistamaan, että ainoastaan oikeudet omaava 
henkilö voi katsella ja muokata kliinisiä dokumentteja, kuten sähköistä lääkemääräystä 
tai sen toimituksia [KAN14b]. Suomessa terveydenhuollon ammattilaisten 
tunnistamiseen käytetään terveydenhuollon ammattikorttia, joka sisältää käyttäjän 
varmenteen tunnistamista ja sähköistä allekirjoitusta varten. Varmenne saadaan 
käyttöön PIN-tunnusluvulla. CDA-standardi edellyttää, että dokumentit ovat 
todennettavissa, mutta se ei ota kantaa siihen, miten todennettavuus toteutetaan. Sen 
sijaan se määrittää ketkä voivat allekirjoittaa dokumentin [BOO11]. Ainoastaan 
henkilöt voivat allekirjoittaa dokumentin, mikä rajaa pois järjestelmät ja organisaatiot. 
CDA:n mukaisesta dokumentista ainoastaan sisältö tai osia siitä voidaan allekirjoittaa, 
kun taas allekirjoitus itsessään sijaitsee dokumentin metatiedoissa [KAN14e]. 
Allekirjoitukset yhdistetään sisällön osiin jaksotunnisteiden (sectionId) avulla. 
Sähköisestä allekirjoituksesta käydään läpi ainoastaan pääkohdat sen ollessa pakollinen, 
muttei keskeinen osa kliinistä dokumenttia. 
CDA-dokumenttien allekirjoitus on toteutettu XML-allekirjoitusstandardin pohjalta. 
Allekirjoitukset käyttävät RSAwithSHA256-allekirjoitusalgoritmia, kun taas 
tiivistefunktioissa käytetään SHA256-algoritmia [KAN14g]. Tiivistefunktion 
tarkoituksena on luoda allekirjoitettavasta osasta muuttumattomuuden osoittava 
hajautussumma. Sähköiseen allekirjoitukseen on myös tehty CDA-tason laajennukset 
allekirjoitusaika ja moniallekirjoitus. CDA-dokumentit voidaan allekirjoittaa yksittäin 
tai moniallekirjoituksen avulla monta dokumenttia kerralla. Moniallekirjoitus 
mahdollistaa kaikkien hoitotapahtuman dokumenttien allekirjoittamisen kerralla, mikä 
nopeuttaa ja helpottaa hoitohenkilökunnan toimintaa.  
Kun sähköinen lääkemääräys kirjoitetaan, lääkkeen määrääjä, esim. lääkäri tai 
hammaslääkäri, allekirjoittaa lääkemääräyksen omalla varmenteellaan, joka lähetetään 
Reseptikeskukseen  [KAN14b]. KanTa-palvelut tarkistavat sähköisen allekirjoituksen 
dokumentin vastaanottamisvaiheessa, minkä jälkeen Reseptikeskus allekirjoittaa 
dokumentin järjestelmäallekirjoituksella [KAN14g]. Vastaavasti, kun apteekin 
tietojärjestelmät noutavat lääkemääräyksiä ja lähettävät toimituksia, allekirjoitukset 
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tarkistetaan. Kuitenkaan kaikkia dokumentteja, kuten uusimispyyntöihin sekä 
lääkemääräysten lukituksiin ja varauksiin liittyviä dokumentteja, ei allekirjoiteta. 
4 Sähköisen lääkemääräysdokumentin elinkaari 
Sähköiseen lääkemääräykseen liittyy erilaisia prosesseja, jotka vaikuttavat dokumentin 
käytönaikaisen elinkaaren vaiheisiin. Yksittäisen dokumentin elinkaari voidaan jakaa 
kolmeen eri osaan: tiloihin, käyttäjien rooleihin ja toimintoihin [PAY06]. Dokumentin 
tilat ovat aktiivinen, lukittu, varattu tai mitätöity. Toimitusprosessin kannalta oleellisia 
tiloja ovat osittain- ja kokonaantoimitettu. Kokonaantoimitettua lääkemääräystä ei voida 
toimittaa enää uudelleen ilman, että edellistä toimitusta korjataan ja tilaa muutetaan. 
Käyttäjät voivat toimia eri rooleissa, joilla on eri oikeuksia muokata dokumenttia. Nämä 
käyttäjien tekemät muokkaukset vaikuttavat elinkaaren eri vaiheiden toimintoihin, 
siirtymiin sekä tietosisältöihin.  
CDA R2:n mukaista dokumenttia luotaessa se käy läpi eri tiloja, jotka johtavat joko 
dokumentin luomiseen tai sen perumiseen (Kuva 16) [KAN14e]. Kun dokumentti 
luodaan, se on tilassa uusi (new), josta se voi siirtyä tiloihin aktiivinen (active), hylätty 
(cancelled) tai valmis (completed). Aktiivisessa tilassa ollessaan dokumentti voi 
puolestaan siirtyä  tiloihin mitätöity (nullified), vanhentunut (obsolete) tai valmis. 
Dokumentin ollessa tilassa valmis, se on muiden järjestelmien käytettävissä, ja tästä 
tilasta dokumentti voidaan muuttaa tiloihin vanhentunut tai mitätöity. Muut kuin 
valmis-tilaan liittyvät tilat käydään läpi lokaalisti. Dokumentti muuttuu vanhentuneeksi, 
kun sille luodaan korvaava dokumentti, esim. lääkemääräyksen korjaus. Ainoastaan 
valmis-tilassa oleva dokumentti on sähköisesti allekirjoitettu, ja se on laillisesti pätevä. 
Kuvassa 13 on esitetty yksittäisen dokumentin elinkaari.     
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Kuva 13. CDA R2-standardin mukaisten dokumenttien tilasiirtymät [KAN14e]. 
 
Yksittäisen dokumentin luomisessa käydään läpi kuvan 13 mukaiset tilasiirtymät esim. 
lääkärin kirjoittaessa lääkemääräyksen [KAN14e]. Lääkkeen määräjän laatima ja 
allekirjoittama lääkemääräys lähetetään Reseptikeskukseen, joka puolestaan voi 
hyväksyä sen tai, mikäli siinä havaitaan virheitä, hylätä sen, jolloin se palautuu lääkkeen 
määrääjän tarkasteltavaksi. Kun Reseptikeskus hyväksyy lääkemääräyksen, se on tilassa 
valmis. Lääkemääräykseen liittyvät prosessit, kuten korjaaminen tai toimittaminen, 
tapahtuvat aina valmis-tilassa olevalle dokumentille.  
4.1 Sähköisen lääkemääräyksen prosessit 
Sähköisen lääkemääräyksen eri tilojen sekä prosessien hallinnointiin käytetään kolmea 
eri kenttää: tunniste (id), joukkotunniste (setId) ja versionumero (versionNumber) 
[KAN14e]. Lähes kaikki viittaukset tapahtuvat dokumenttien sisältöosissa, jolloin 
varsinainen viittaus voidaan allekirjoittaa varmistaen sisällön muuttumattomuuden. 
Tunniste on dokumentin yksilöivä ISO OID -tunniste. Joukkotunniste puolestaan 
yhdistää dokumentin eri versiot sekä prosessien dokumentit, kuten lääkemääräyksen 
toimitukseen tai uusimispyyntöön. Versionumerolla, joka on aina kokonaisluku, 
ilmaistaan kyseessä olevan dokumentin versio, eli monesko korjaus tai lisäys on 
kyseessä. Alkuperäisessä lääkemääräyksessä versionumero on luonnollisesti yksi. 
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Korvaavan dokumentin metatiedoissa kerrotaan, onko kyseessä lääkemääräyksen 
korjaus vai mitätöinti.  
Kun alkuperäistä lääkemääräystä korjataan ja siitä luodaan korvaava dokumentti, joka 
siis sisältää alkuperäisen lääkemääräyksen tiedot korjauksineen, niin korjauksen 
joukkotunniste osoittaa alkuperäiseen lääkemääräykseen. Korjatun lääkemääräyksen 
versionumeroksi asetetaan yhtä suurempi kuin alkuperäisen dokumentin versionumero 
[KAN14e]. Sen lisäksi korjattuun lääkemääräykseen lisätään myös viittaus-
osallistumisella (reference) ulkoinen dokumentti -luokka (ExternalDocument), joka 
ilmoittaa korjauksen suhdetta korjattavaan dokumenttiin, jolloin kyseessä on korjaus ja 
sen tyyppikoodi on RPLC (replace) (Kuva 14). Ulkoinen dokumentti -luokka viittaa 
yksittäiseen dokumenttiin eikä joukkotunnisteeseen. Korjauksen tekijän tiedot lisätään 
myös tekijä-osallistumisen luokalla sekä siihen liittyvän määrääjä-roolin ja henkilö-
entiteetin avulla. Korjattu dokumentti sisältää myös CDA R2 -dokumentin mukaisen 
viittauksen dokumenttiin itseensä (Kuva 14) [KAN14e]. Jos korjauksia on useita, 
ilmoitetaan ainoastaan viimeisimmän korjauksen tekijä ja alkuperäisen 
lääkemääräyksen määrääjä. Viittausketjun suunnista havaitaan, että viittausketjussa 
lääkemääräys viittaa ainoastaan toiseen lääkemääräykseen tai uusimispyyntöön (Kuva 
14 ja 15). Lääkemääräyksen määräämispäivää ei voi korjata. 
 
 
Kuva 14. Korjatun lääkemääräyksen toimittamisen yhteydessä voimassa olevat 
viittaukset [KAN14e]. 
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Lääkemääräyksen mitätöinti tapahtuu samalla tavalla kuin korjaus, paitsi että 
mitätöinnin tehneen osapuolen tietojen lisäksi tulee ilmoittaa mitätöinnin syy sekä 
siihen liittyvä suostumus [KAN14e]. Mitätöinnin tekijänä voi olla lääkäri, apteekki tai 
Reseptikeskus. Apteekin ja lääkärin tekemän mitätöinnin syy voi olla hoidollinen tai 
tekninen. Lääkemääräys voidaan mitätöidä myös, jos potilas on tarkoituksellisesti 
johtanut lääkäriä harhaan. Reseptikeskus puolestaan mitätöi lääkemääräyksiä 
järjestelmän ylläpidon roolissa lääkemääräyksen vanhentuessa tai potilaan kuoltua. 
Edellä mainitut mitätöintityypit, osapuolet sekä suostumus ilmoitetaan havainto-luokan 
avulla. 
Apteekista voidaan myös muuttaa lääkemääräyksen tila varatuksi tai lukituksi. Varaus 
voi olla toimitusvaraus, jolloin lääkemääräys on apteekissa käsiteltävänä, normaali 
varaus, esimerkiksi kun lääke laitetaan tilaukseen ja potilas halutaan sitoa hakemaan 
lääke kyseisestä apteekista, tai annosjakeluvaraus, jos lääkemääräys varataan 
annosjakelua varten. Lääkemääräys voidaan puolestaan lukita, jos epäillään 
väärinkäytön riskiä tai jos lääkemääräyksessä on epäselvyyttä esimerkiksi annostelun 
suhteen. Vastaavasti varauksen/lukituksen tehnyt apteekki tai lääkäri voi purkaa 
varauksen sekä lukituksen.  
Toimituksen tiedot täydentävät sitä koskevan lääkemääräyksen tietokokonaisuutta.  
Toimitusdokumentin metatietojen tapahtumasuhde-luokka liittyvä dokumentti on 
tyyppiä lisäys (APND, append), koska se täydentää eikä korvaa (RPLC, replace) 
dokumenttia (Kuva 17) [KAN14e]. Toimitettavaan lääkemääräykseen viitataan myös 
toimitusdokumentin sisältöosassa ulkoinen dokumentti -luokan avulla. CDA R2-
standardin mukaisesti myös toimituksen sisällössä on viittaus dokumenttiin itseensä 
allekirjoittamista varten ja, jos kyseessä on alkuperäinen toimitus, sen tunniste ja 
joukkotunniste ovat samat. Mikäli toimitusta korjataan tai se mitätöidään, syntyy 
vastaavanlainen rakenne kuin lääkemääräyksen yhteydessä, jolloin joukkotunniste 
osoittaa alkuperäiseen toimitukseen ja ulkoinen dokumentti -luokka viittaa 
korjattavaan/mitätöitävään toimitukseen. Korjattu toimitus viittaa myös siihen liittyvään 
lääkemääräykseen. Lääkemääräyksessä ei sen sijaan ole tietoa siihen liittyvistä 
toimituksista tai siitä tehdyistä uusimispyynnöistä. 
Uusimispyyntö viittaa luonnollisesti siihen lääkemääräykseen, jonka uusimista 
terveydenhuollon organisaatiolta on pyydetty (Kuva 15) [KAN14e]. Viittaus tapahtuu 
liittyvä dokumentti -luokalla (relatedDocument) ja, jos uusimispyyntö hyväksytään eli 
53 
 
sen pohjalta luodaan uusi lääkemääräys, viittaa luotu lääkemääräys metatiedoissaan 
puolestaan uusimispyyntöön.  
 
 
Kuva 15 Hyväksytyn uusimispyynnön pohjalta luodun lääkemääräyksen viittausketju 
[KAN14e]. 
 
Mikäli uusimipyyntöä ei hyväksytä, luodaan uusimispyynnön vastaus, joka viittaa 
hylättyyn uusimispyyntöön (Kuva 16). Viittausketju on vataavanlainen kuin 
lääkemääräyksen korjauksen yhteydessä. Uusimispyynnön vastaus viittaa myös sitä 
koskevaan lääkemääräykseen liitetty dokumentti -luokan avulla. Kaikki 
uusimispyynnön sekä siihen liittyvän vastauksen viittaukset tapahtuvat dokumentin 
metatiedoissa. Tämä tarkoittaa sitä, että viittausta ei voida allekirjoittaa eikä se siten ole 
todennettavissa. Uusimispyyntö on voimassa kahdeksan vuorokauden ajan, minkä 
jälkeen sen tila muutetaan vanhentuneeksi. Uusimispyyntöjen välittämiseen on käytössä 
kaksi mallia: PUSH ja PULL –mallit. Ne vaikuttavat potilaskertomusjärjestelmän ja 
Reseptikeskuksen väliseen kommunikointiin riippuen siitä, lähettääkö Reseptikeskus 
uusimispyynnön (PUSH) vai noutaako potilaskertomusjärjestelmä kaikki sille osoitetut 
uusimispyynnöt (PULL). 
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Kuva 16. Hylätyn uusimispyynnön viittausketju [KAN14e]. 
 
Kuvassa 17 on esitetty lyhyt viittausketju alkuperäisestä lääkemääräyksestä, josta on jo 
toimitettu lääkettä ja jota korjataan. Korjatusta lääkemääräyksestä tehdään toimitus, jota 
puolestaan korjataan. Siten dokumenttien välinen viittausketju muodostaa verkon. 
Kuvasta huomataan myös versionumeroiden kasvu aina korvaavien dokumenttien 
määrän kasvaessa. Viittausketjun rakenteesta havaitaan, ettei viittaussyklejä pääse 
muodostumaan uusimispyynnön tai sen vastauksen kautta. 
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Kuva 17. Sähköisen lääkemääräyksen, siihen liittyvän korjauksen sekä niihin liittyvien 
lääketoimitusten linkittäminen CDA R2-standardin kuvailutietojen avulla [KAN14e]. 
Kuvassa merkitty parentDocument-luokka on liittyvä dokumentti -luokan 
(relatedDocument) sisällä, ja nämä ovat metatietotason viittauksia. 
 
4.2 Sähköisen lääkemääräyksen elinkaari 
Sähköisen lääkemääräyksen elinkaari alkaa lääkemääräyksen saattamisesta valmis-
tilaan, jolloin se on käyttäjien ja järjestelmien käytettävissä (Kuva 18). Elinkaaren 
voidaan katsoa päättyvän arkistointiin. Lääkemääräystä ja siihen liittyviä toimituksia 
säilytetään Reseptikeskuksessa 30 kuukauden eli 2,5 vuoden ajan, jonka voidaan katsoa 
olevan lääkemääräyksen elinkaaren pituus. Reseptiarkistossa sitä säilytetään 10 vuoden 
ajan, minkä aikana lääkemääräystä ei enää käytetä potilaan hoidossa vaan ainoastaan 
lääkityshistorian ylläpitämisessä. Voimassa oleva lääkemääräys voidaan myös lukita tai 
varata, jolloin sen käyttö on estetty kunnes tilasta poistutaan. Kun lääkemääräyksen 
id = 1.2.246.10.123.93.123
setId = 1.2.246.10.123.93.123
versionNumber = 1
effectiveTime = 20061210
id = 1.2.246.10.123.93.987
setId = 1.2.246.10.123.93.123
versionNumber = 2
effectiveTime = 20061219
relatedDocument (typeCode = ”RPLC”)
   parentDocument
id = 1.2.246.10.123.93.123
setId = 1.2.246.10.123.93.123
Alkuperäinen resepti
Korjattu resepti
id = 1.2.246.10.123.93.555
setId = 1.2.246.10.123.93.555
versionNumber = 1
effectiveTime = 20061212
relatedDocument (typeCode = ”APND”)
   parentDocument
id = 1.2.246.10.123.93.123
setId = 1.2.246.10.123.93.123
Toimitus
id = 1.2.246.10.123.93.777
setId = 1.2.246.10.123.93.777
versionNumber = 1
effectiveTime = 20070110
relatedDocument (typeCode = ”APND”)
   parentDocument
id = 1.2.246.10.123.93.987
setId = 1.2.246.10.123.93.123
lisäys (append) korvaus (replace)
lisäys (append)
Toimitus
id = 1.2.246.10.123.93.888
setId = 1.2.246.10.123.93.777
versionNumber = 2
effectiveTime = 20070110
relatedDocument (typeCode = ”RPLC”)
   parentDocument
id = 1.2.246.10.123.93.777
setId = 1.2.246.10.123.93.777
korvaus
(replace)
Korjattu toimitus
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voimassaoloaika pääättyy tai se on kokonaan toimitettu, Reseptikeskus mitätöi sen ja se 
arkistoidaan Reseptiarkistoon.  
Lääkemääräystä ja toimitusta voidaan korjata, jolloin luodaan edellisen tapahtuman 
korvaava dokumentti ja se liitetään korvattavaan tapahtumaan. Toimitus ja 
uusimispyyntö voivat olla joko tilassa valmis tai mitätöity. Kun toimitus tai 
uusimispyyntö mitätöidään sen ylittäessä voimassaoloaikansa tai se mitätöidään muusta 
syystä, se siirretään Reseptiarkistoon. Koska toimitus, toimituksen korjaus, 
uusimispyyntö ja sen vastaus ovat itsenäisiä dokumentteja, ne assosioidaan niitä 
koskevien lääkemääräyksen versioiden kanssa. Uusimispyynnön pohjalta voidaan 
määrätä uusi lääkemääräys, minkä takia assosisaatiota voidaan pitää kaksisuuntaisena. 
Uusimispyyntö toimii siis viittauksena lääkemääräyksen sukupolvien, eli vanhan ja 
uusitun version, välillä. Tällöin viittausketjuun tulee todentamaton dokumentti, joka ei 
täytä CDA:n kliiniselle dokumentille asettamia ehtoja. 
Sähköisen lääkemääräyksen elinkaari voisi olla esimerkiksi seuraavanlainen. Lääkäri on 
kirjoittanut lääkemääräyksen, joka on allekirjoituksen ja Reseptikeskuksen 
hyväksymisen jälkeen valmis-tilassa, jolloin se  on apteekkien käytettävissä. Apteekissa 
havaitaan lääkemääräyksessä virhe, jolloin lääkemääräys lukitaan. Kun lääkäri on 
tarkastanut ja tarvittaessa korjannut lääkemääräyksen, hän purkaa lukituksen, minkä 
jälkeen lääkemääräys on jälleen tilassa valmis. Apteekki tekee lääkemääräyksestä 
toimituksen, joka yhdistetään sillä hetkellä voimassaolevan lääkemääräyksen version 
kanssa. Lääkemääräykseen ei jää enää toimittamatta lääkettä, jolloin se merkitään 
kokonaantoimitetuksi ja se mitätöidään. Lääkemääräystä ja siihen liittyviä dokumentteja 
säilytetään Reseptikeskuksessa 2,5 vuotta. Potilas voi tällöin halutessaan pyytää 
uusimispyynnön lähettämistä apteekista ja, jos lääkäri uusii lääkemääräyksen, luodaan 
uusimispyynnön pohjalta uusi lääkemääräys, joka viittaa uusimispyyntöön. 2,5 vuoden 
säilytysajan jälkeen lääkemääräys ja siihen liittyvät dokumentit, kuten toimitukset ja 
uusimispyyntö, siirretään Reseptiarkistoon. 
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Kuva 18. Sähköisen lääkemääräyksen sekä sen eri prosessien väliset suhteet ja tilat. Itsenäiset dokumentit on merkitty kuvaan kirjekuori-
notaatiolla ja tilat on merkitty katkoviivoin. 
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4.3 Sähköisen lääkemääräyksen elinkaaren tietorakenne 
Lääkemääräyksen elinkaaren aikaiset prosessit sekä lääkemääräyksen uusiminen 
muodostavat puumaisen tietorakenteen, jossa alkuperäinen tai uusimispyyntöön 
perustuva lääkemääräys toimii juurena (Kuva 19). Lääkemääräykset voidaankin jakaa 
uusimispyyntöjen viittausten mukaan eri sukupolviin alkaen lääkemääräyksestä, jonka 
versio on yksi. Kuvassa 19 on esitetty esimerkki, millainen tietorakenne aiemmin 
mainittujen prosessien puitteissa muodostuu. Sukupolvi määrittää myös resepti-termin, 
jonka voidaan todeta käsittävän sukupolven kaikki dokumentit, kun taas lääkemääräys 
käsittää ainoastaan sukupolven sisäiset lääkemääräysdokumentit. 
 
Kuva 19. Kolmen sukupolven lääkemääräysten muodostama tietorakenne esimerkki. 
Viittausten suunnat on esitetty nuolilla. LM = Lääkemääräys, TO =  Toimitus, #1,2,3 = 
Dokumentin numero, V1,2 = Dokumentin versio (korjauksen yhteydessä), UP = 
Uusimispyyntö, UP V = Uusimispyynnön vastaus. 
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Lääkemääräyksen ensimmäinen versio on juurena, johon liittyy toimitus, joka 
puolestaan voi muodostaa alipuita toimitusprosessien mukaisesti. Toimituksen alipuut 
eivät voi muodostaa syklejä. Lääkemääräyksen korjauksessa, eli versiossa kaksi, on 
viittaus aiempaan versioon ja korjatusta versiosta tehtävät toimitukset viittaavatkin näin 
ollen välillisesti siihen. Kun lääkemääräyksestä muodostetaan uusimispyyntö, viittaa 
uusimispyyntö ko. lääkemääräykseen. Jos uusimispyyntöön vastataan kieltävästi, 
yhdistetään vastaus lääkemääräykseen. Viitausten suuntien takia sykliä ei kuitenkaan 
synny. Lääkemääräyksen toinen sukupolvi syntyy, kun lääkemääräys uusitaan ja uusi 
dokumentti viittaa uusimispyyntöön. Toisen ja kolmannen sukupolven tietorakenne 
muodostuu itsenäisesti vastaavalla tavalla kuin ensimmäisessäkin sukupolvessa. 
Sukupolven enimmäispituus on 30 kuukautta. 
Ongelmaksi muodostuu viittausketjun katkeaminen, sillä kun sen hetkisen sukupolven 
lääkemääräys on ollu Reseptikeskuksessa 30 kuukautta se siirretään Reseptiarkistoon. 
Tällöin seuraavan sukupolven viittaus uusimispyyntöön katkeaa, mistä puolestaan 
seuraa tietorakenteen eheyden rikkoutuminen. Ongelmia seuraa, kun lähdetään etsimään 
viittausketjun mukaisia dokumentteja, jolloin edellinen dokumentti voidaan joutua 
hakemaan Reseptiarkistosta. Dokumenttien ollessa kuitenkin itsenäisiä kokonaisuuksia 
ei tämä aiheuta ongelmia informaatiosisällössä eikä se vaaranna potilaan hoitoa.  
Uusimispyynnön perusteella luodun lääkemääräyksen viittaaminen 
allekirjoittamattomaan uusimispyyntöön ei ole järkevää, sillä uusimispyynnöllä ei ole 
omaa tietosisältöä ja se toimii ainoastaan osoittimena kyseessä olevaan 
lääkemääräykseen. Lääkemääräysten tulisi viitata ainoastaan toisiinsa, jolloin saataisiin 
aikaan lääkemääräysten välinen viittausketju ilman turhia viittauksia uusimispyyntöihin, 
jotka eivät tuo uutta, todennettua tietosisältöä viittausketjuun. Uusimispyynnön koko 
tietosisältö voisi sisältyä uusitun lääkemääräyksen metatietoihin.  
5 Johtopäätökset ja kritiikki 
Sähköisessä lääkemääräyksessä on ongelmia ja epäselvyyksiä, jotka juontuvat 
kansallisesta toteutuksesta, CDA R2:sta sekä HL7 V3:sta. Lisäksi KanTa-palveluiden 
tarjoama dokumentaatio on hajanaista ja paikoittain epäselkeää. Dokumentteja on sekä 
KanTa-palveluiden sivuilla että HL7.fi -sivustolla. CDA R2:n RMIM:n huono 
soveltuvuus sähköisen lääkemääräyksen mallintamiseen aiheuttaa myös epäselvyyttä 
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[POR08]. Tässä luvussa käsittelen aluksi omia johtopäätöksiäni sekä havaitsemiani 
ongelmia CDA:sta ja sähköisestä lääkemääräyksestä, minkä jälkeen tarkastelen 
kirjallisuudessa esitettyjä CDA:n ja sähköisen lääkemääräyksen kansallisen toteutuksen 
ongelmia. 
Dokumentaatiossa käytetään sähköisestä lääkemääräyksestä nimitystä sähköinen resepti 
tai eResepti. Resepti-termi ei ole virallinen termi eikä sitä myöskään käytetä 
lainsäädännössä. Sen sijaan lainsäädännössä käytetään termiä lääkemääräys, jolla 
tarkoitetaan lääkkeen määräämisen oikeutetun henkilön laatimaa määräystä, jonka 
perusteella apteekki voi toimittaa lääkkeen [STM10]. Resepti-termillä viitataan yleensä 
kirjallisen lääkemääräyksen tyyliseen tietosisältöön, joka sisältää lääkemääräyksen 
lisäksi myös toimitus- ja uusimismerkinnät. Kirjallisen lääkemääräyksen tietosisältö 
määräytyy Kelan reseptilomakkeen perusteella, mitä tietosisältöä sähköinen 
lääkemääräys ei kuitenkaan noudata. Sähköinen resepti ei siis tarkoita samaa kuin 
sähköinen lääkemääräys. Sähköinen lääkemääräys kattaa ainoastaan varsinaisen 
lääkemääräyksen ja sen korjaukset (Kuva 19). Sähköinen resepti taas tarkoittaa 
joukkotunnisteen määrittämää dokumentaatiojoukkoa, johon sisältyvät kaikki 
lääkemääräyksen elinkaaren eri prosessit. Sähköinen resepti siis muodostuu yhdestä 
lääkemääräyksen sukupolvesta (Kuva 19). Tällöin toimitukset ja uusimispyynnöt 
sisältyvät termiin sähköinen resepti. Termien merkityseroa tulisi dokumentaatiossa 
korostaa, jotta epäselvyyksiltä vältyttäisiin. 
Sähköisen lääkemääräyksen elinkaari alkaa lääkkeen määrääjän kirjoittaessa 
lääkemääräyksen ja se päättyy kun lääkemääräys siirretään Reseptiarkistoon 
pidempiaikaista säilytystä varten. Elinkaaren pituudeksi voidaan määritellä 
lääkemääräyksen Reseptikeskuksessa oloaika, joka on 30 kuukautta [KAN14b]. Muut 
lääkemääräyksen elinkaaren aikana tapahtuvat prosessit eivät vaikuta varsinaisen 
lääkemääräyksen elinkaaren pituuteen, vaan ne voivat ainoastaan muuttaa 
lääkemääräyksen tilaa. Toimitusten ja uusimispyyntöjen elinkaaren voidaan olettaa 
olevan korkeintaan 30 kuukautta, sillä niihin liittyvän lääkemääräyksen elinkaaren 
pituus on 30 kuukautta. Toimitus käy elinkaarensa aikana läpi samankaltaisia prosesseja 
kuin lääkemääräys, eli sitä voidaan korjata tai se voidaan mitätöidä, mutta vastaavasti 
nämä prosessit eivät vaikuta elinkaaren pituuteen. Uusimispyynnön sekä sen vastauksen 
elinkaari on vastaava kuin toimitusdokumentilla. Sähköisen lääkemääräyksen 
61 
 
prosessien dokumenttien elinkaari alkaa itse lääkemääräyksestä ja ne seuraavat sitä sen 
koko elinkaaren ajan.  
Sähköisen lääkemääräyksen rakenteessa ongelmakohtia ovat vaikuttavien aineiden 
mallinnustapa sekä annosohjeen redundanssi ja komponenttien epäselkeät vastuujaot. 
Vaikuttavien aineiden mallintaminen käyttämällä tapahtuma-luokkia ei ole intuitiivista 
eikä luokan semantiikan mukaista. Tapahtuma-luokkien tarkoituksena on kuvata 
toimenpidettä, tapahtumaa tai puhetapahtumaa eikä fyysisiä tai muita entiteettejä. 
Dokumentin rakenteiden kuvaamiseen tulisi käyttää entiteettejä tai sitä varten tulisi 
luoda oma luokka. SPL edustaa nähdäkseni paremmin lääkevalmistetta entiteettien ja 
roolien muodostamalla verkolla, jossa esim. ainesosa-entiteetti voi olla roolissa 
vaikuttava aine tai apuaine (Liite 4). SPL:n ongelmana on sen tulkinnan vaikeus sekä se, 
ettei se mallinna kaikkia lääkevalmisteita [SCH07]. Toinen vaihtoehto lääkkeiden 
mallintamiseen olisi käyttää soveltuvaa koodistoa ja CD-tietotyypiä, jolloin tieto 
lääkkeestä saataisiin keskitetysti helpottaen järjestelmien välistä yhteentoimivuutta, 
kontrollointia ja tiedon ylläpitämistä [DES04].  
Lääkemääräyksen narratiiviosio aiheuttaa puolestaan redundanssia komponenttien 
omien narratiivien kanssa, sillä jokaisessa komponentissa on CDA:n mukaan oltava 
ihmisluettava osio. Sähköisen lääkemääräyksen rakenteessa on lisäksi komponentteja, 
joiden vastuualueet menevät osittain päällekkäin. Komponenteilla tulisi olla selkeät 
vastuunjaot, jolloin tieto sijaitsisi ainoastaan yhdessä komponentissa vähentäen 
mahdollisten virheiden määrää ja korostaen tiedon yhteinäisyyttä. Ongelmana ovat 
myös epäeheät informaatiokokonaisuudet, sillä esim. lääkemuoto ja pakkauskoko ovat 
irrallaan lääkevalmistetta kuvaavasta vaikuttavien aineiden osiosta. Lääkemääräyksen 
rakenteen ongelmakohdat juontuvat tapahtuma-luokkien sopimattomasta käytöstä, 
tietokokonaisuuksien epäintuitiivisesta organisoinnista sekä CDA:n puutteellisesta 
kyvystä kuvata dokumentin rakenteita. 
Lääkemääräys muodostaa elinkaarensa aikana tietorakenteen, joka voi katketa 
uusimispyynnön ja uusitun lääkemääräyksen välillä aiheuttaen ongelmia 
viittausketjussa. Viittausketjua pitkin ei kuitenkaan yleensä ole tarvetta kulkea 
taaksepäin lääkemääräyksen prosesseissa, paitsi lääkemääräyksen luomisessa 
uusimispyynnön pohjalta. Viittausketju korjaantuu kun kaikki sukupolvet on siirretty 
Reseptiarkistoon. Lääkemääräyksen vuoden voimassaoloaikana ongelmaa 
viittausketjussa ei tule. Reseptikeskuksessa voi olla yhtä aikaa korkeintaan kaksi täyttä 
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lääkemääräyssukupolvea. Jos etsitään useamman sukupolven takaista tietoa, esim. 
aiempien lääkityksien selvittämisessä, voidaan dokumentteja joutua etsimään 
Reseptikeskuksen lisäksi Reseptiarkistosta. Tässä tapauksessa viittausketjun 
katkeaminen aiheuttaa ongelmia. Uusimispyynnön allekirjoittamattomat tiedot tulisi 
sisällyttää uusitun lääkemääräyksen metatietoihin ja lääkemääräysten tulisi viitata 
ainoastaan toisiinsa. Tällöin lääkemääräyksen viittausketjuun kuuluisi ainoastaan 
lääkemääräyksiä eikä se sisältäisi todentamattomia dokumentteja. Tietorakenteen 
viittausketjun katkeaminen ei siltikään estyisi, mutta tällöin viittausketjussa ei olisi 
tietosisällöltään todentamatonta komponenttia. Lääkemääräyksen muodostama 
tietorakenteen viittausketju katkeaa, kun lääkemääräys sekä sen sukupolveen liittyvät 
dokumentit siirretään Reseptiarkistoon, mikä ei kuitenkaan vaaranna potilaan hoitoa ja 
aiheuttaa ongelmia ainoastaan lääkityshistoriaa selattaessa useita sukupolvia taaksepäin. 
Osa sähköisen lääkemääräyksen ongelmakohdista juontuu CDA R2:sta sekä HL7 V3:sta 
ja RIM:stä. CDA-standardin pohjautuminen HL7 V3 -sanomastandardiin aiheuttaa 
ongelmia viestin ja dokumentin semantiikassa sekä tapahtumien ja puhetapahtumien 
(speech acts) mallintamisessa [SMI06, VIZ04]. Viesti on lyhytaikainen eikä se 
välttämättä sisällä eheää tietoa. Dokumentti puolestaan on pysyvä ja sen tulee olla eheä, 
yhtenäinen kokonaisuus. Ongelmana on lisäksi tapahtuma-luokan käyttö dokumentin 
rakenteiden mallintamisessa, sillä tapahtuma-luokka kuvaa nimensä mukaisesti 
tapahtumaa eikä tapahtumadokumenttia tai sen osaa [SMI06].  
Dokumentin tietosisältö koostuu CDA R2:n mukaisista rakenteista sekä rakenteiden 
sisältämistä tiedoista. Tällöin on mahdollista, että rakenteen ja rakenteiden sisältämän 
tiedon semantiikka sekoittuu. Osa tiedon merkityksestä tulee sitä mallintavasta luokasta 
ja loput komponentin varsinaisesta tietosisällöstä. Ongelmia voi tulla myös 
lääketieteellisten koodistojen, kuten esim. SNOMED CT:n, käytössä. Niillä voidaan 
esittää hyvinkin monimutkaisia asioita, jolloin kliininen lausunto -rakenteen ja sisällön 
tulkinta hankaloituu [ATA10]. Kaikki RIM:n tapahtuma-luokat eivät edusta 
puhetapahtumaa, vaikka ne pohjautuvat puhetapahtumien mallintamiseen [VIZ04]. 
Esimerkiksi lääkkeen määrääminen on puhetapahtuma. Tällöin myös lääkkeen 
ottaminen mallinnetaan puhetapahtumana, mistä seuraa ontologinen ristiriita, mitä 
puhetapahtumalla todellisuudessa tarkoitetaan: Ottaako potilas lääkkeen vai määrääkö 
lääkäri potilaalle lääkkeen? Kyseisestä ristiriidasta on maininta myös HL7:n virallisessa 
dokumentaatiossa. 
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HL7 V3 rajoittaa dokumenttien ilmaisuvoimaa pakottamalla ne RIM:n mukaisten 
komponenttien käyttämiseen [ATA10]. Tällöin dokumenttien ilmaisuvoima voi olla 
korkeintaan yhtä suuri kuin RIM:llä. Kun samoilla komponenteilla mallinnetaan niin 
perusterveydenhuoltoa, hallinnointia kuin erikoisterveydenhuoltoa, joudutaan 
väistämättä tekemään kompromisseja. 
RIM:n tapahtumakeskeinen sekä puhemalliin pohjautuva mallinnustapa ei sovellu 
pysyvien asioiden, kuten lääkeaineiden tai tautien kuvaamiseen [PUU09, SCH06b, 
VIZ04]. RIM mallintaa sekä dokumentin osia että tapahtumia samoilla luokilla 
[ATA10]. RIM yrittää olla samanaikaisesti sekä tietomalli että ontologia, mikä aiheuttaa 
ongelmia tapahtumien yksiselitteisessä mallintamisessa [SMI06]. Tästä seuraa termien 
epäselvää käyttöä, sillä terveydenhuollon termille annetaan sen perinteisen määritelmän 
lisäksi myös tekninen määritelmä. Esimerkiksi lääkityksen lopettaminen tarkoittaa 
varsinaisen lääkityksen lopettamista sekä aineen annostelu -luokan muuttamista 
aktiivisesta keskeytetyksi. Lisäksi osa terveydenhuollon tyypillisistä käsitteistä, kuten 
esim. diagnoosi tai prognoosi, puuttuu [ATA10].  
Jokainen kansallinen toteutus on erillinen tulkinta RIM:stä, minkä vuoksi ne eivät ole 
välttämättä keskenään yhteensopivia [YON08]. XML:ään perustuvat teknologiat eivät 
mahdollista todellista järjestelmien välistä yhteentoimivuutta, sillä semantiikka perustuu 
kiinteästi koodattuihin arvoihin viestien tulkitsemisessa [PUU09, YON08]. Sama 
koskee HL7 V3:a käyttäviä teknologioita. HL7 V3:n XML-dokumentteja on kritisoitu 
hyötykuorman vähäisyydestä, sillä sen osuus koko viestin sisällöstä voi olla alle 5 % 
[ATA10]. RIM:n soveltumattomuus pysyvien asioiden kuvaamiseen sekä tapahtuma-
luokkien ristiriidat juontuvat myös siihen pohjautuvaan CDA:n RMIM:iin, minkä takia 
samat ongelmat näkyvät myös sitä käyttävissä kliinisissä dokumenteissa. 
CDA R2 ja HL7 V3 ovat raskaita implementoida ja opetella monimutkaisuutensa takia  
[ATA10, CAL12, FER06, CHR12]. Ei myöskään tiedetä onko CDA:han investoiminen 
taloudellisesti kannattavaa [ATA10]. HL7 V3:lla on oma UML:n kaltainen 
mallinnusnotaatio, jota ei kuitenkaan tulkita täysin samalla tavalla. Notaatio tulee osata 
mallien ymmärtämiseksi. HL7 V3:n dokumentaatiossa on lisäksi epäyhdenmukaista 
termien käyttöä [SMI06]. CDA R2-standardi taas ei ota kantaa tietoturvaan, 
dokumenttien siirtämiseen verkon yli tai todentamiseen, vaikka todentaminen on yksi 
CDA:n määrittämistä dokumentin hallinnan perusperiaatteista [MUL05].  
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Suomessa sähköisen lääkemääräyksen käyttöönotto viivästyi, koska IT-infrastruktuuri 
ei ollut täysin valmis eikä sitä ollut testattu suuremmassa mittakaavassa, minkä lisäksi 
käyttöönotto potilaskertomus- ja apteekin tietojärjestelmien osalta oli hidasta [CHR12, 
HYP05]. Myös sekä organisaatioiden että niiden johtamien projektien välinen 
kommunikoinnin puute ja heikko hallinnointi aiheuttivat viivästymisiä sähköisen 
lääkemääräyksen käyttöönotossa. Ongelmana oli muun muassa organisaatioiden 
vastuualueiden määrittäminen [HYP05]. Suomessa ja ulkomailla viivästymisiä on 
aiheuttanut myös käyttäjien, kuten lääkärien, apteekin sidosryhmien sekä 
terveydenhuollon järjestelmien kehittäjien, negatiivinen asenne järjestelmien 
käyttöönottoon. Laajan mittakaavan järjestelmien käyttöönotto on lähes aina hidasta ja 
Suomessakin sähköisen lääkemääräyksen käyttöönotto on tapahtunut asteittain.  
6 Yhteenveto 
Sähköinen lääkemääräys on tietoverkon ylitse siirrettävä ja Reseptikeskuksen 
hallinnoima dokumentti, jonka perusteella apteekki voi toimittaa potilaalle lääkkeen. Se 
on XML-tiedosto, jonka rakenne perustuu CDA R2 -standardiin. Sen siirtämiseen 
käytetään HL7 V3 -sanomastandardia. Standardien käytöllä pyritään takaamaan 
terveydenhuollon sekä apteekkien tietojärjestelmien yhteentoimivuus. Sähköisellä 
lääkemääräyksellä tavoitellaan sekä hoidon laadun ja potilasturvallisuuden paranemista 
että terveydenhuollon toiminnan tehostamista.  
CDA asettaa dokumentille viisi vaatimusta: pysyvyys, ylläpitäjä, todennettavuus, eheys 
ja ihmisluettavuus. Ihmisluettavuuden säilyminen on tärkeä aspekti, sillä teknologioiden 
uusiutuessa tulee vanhentuneellakin teknologialla laadittuja terveystietoja pystyä 
tulkitsemaan. CDA:n mukaisen dokumentin rakenteissa onkin aina mukana 
ihmisluettava narratiivi.  
CDA R2 perustuu HL7 V3:n RIM:stä johdettuun RMIM:iin sekä HL7 V3:n 
tietotyyppeihin. RMIM voidaan jakaa kolmeen osa-alueeseen: metatietoihin, sisältöön 
sekä narratiiviin. RIM:n ytimessä on kuusi luokkaa: tapahtumat, entiteetit, roolit, 
osallistumiset, roolisuhteet ja tapahtumasuhteet. Tapahtumat ovat toimenpiteitä tai 
muita toimintoja, kun taas entiteetit ovat itsenäisiä olioita tai asiakokonaisuuksia, kuten 
ihmisiä, paikkoja tai organisaatioita. Entiteetti osallistuu tapahtumaan tietyssä roolissa, 
jonka avulla voidaan määrittää osallistumissuhteen tyyppi. Entiteetit ja roolit 
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yhdistetään roolisuhteilla, kun taas tapahtumat liitetään toisiinsa tapahtumasuhteilla. 
Roolit puolestaan yhdistetään tapahtumiin osallistumissuhteilla. Näiden eri 
komponenttien avulla rakennetaan dokumentiin sisällön ja metatietojen noudattama 
malli.  
Dokumentin metatiedot ovat kuvailutietoja, kun taas varsinainen tietosisältö on 
sisältöosassa. CDA:n yksi keskeisistä rakenteista on kliininen lausunto, jolla kuvataan 
hoidon kliinisiä tietoja. Kliininen lausunto -komponentit voivat puolestaan liittyä 
toisiinsa, mitä kautta voidaan rakentaa uusia lausuntoja. Näin aiempaa informaatiota 
voidaan käyttää uuden luomisessa. Ongelmia HL7 V3:ssa ja CDA:ssa on aiheuttanut 
tapahtuma-luokan semantiikka sekä viestin ja dokumentin semanttinen ero, mistä seuraa 
ongelmia dokumentin pysyvien rakenteiden kuvaamisessa. Dokumentin osien ja 
tapahtumien kuvaaminen tapahtuma-luokalla aiheuttaa ongelmia mallin tulkitsemisessa. 
Suomessa sähköinen lääkemääräys on kehitetty CDA R2 -standardin mukaisesti, jolloin 
sähköinen lääkemääräys kärsii samoista ongelmista kuin CDA. Sähköiset 
lääkemääräykset tallennetaan Reseptikeskukseen, mistä ne lopulta siirretään 
Reseptiarkistoon pidempiaikaista säilytystä varten. Molemmat ovat osa KanTa-
palveluita, jotka ovat Kelan ylläpitämiä. Lääkemääräykset todennetaan sähköisellä 
allekirjoituksella ja lääkemääräykset  korjauksineen ovat aina itsenäisiä, eheitä 
tietokokonaisuuksia. Sähköiseen lääkemääräykseen liittyy monia sidosryhmiä, joskin 
oleellisimpia ovat potilaan lisäksi lääkkeen määrääjät sekä farmaseutit ja proviisorit, 
jotka toimittavat määrätyt lääkkeet apteekissa. 
Päällimmäisenä ongelmana on CDA:n soveltumattomuus lääkemääräyksen 
mallintamiseen, mikä on aiheuttanut ongelmia vaikuttavien aineiden sekä annosohjeen 
mallintamisessa [POR08]. Lääkemääräyksen tieto on hajautettu epäyhtenäiseksi, 
komponenttien vastuualueet ovat epäselvät ja vaikuttavien aineiden mallintaminen 
tapahtuma-luokkien avulla vaikeuttaa mallin tulkintaa sekä aiheuttaa ristiriitaa 
rakenteen ja tietosisällön semantiikan välillä. CDA:n mukaan jokaisella komponentilla 
on oltava narratiivinen osio, mistä seuraa redundanssia lääkemääräyksen oman 
narratiiviosion kanssa. 
Sähköinen lääkemääräys ei ole sama kuin sähköinen resepti. Resepti on 
joukkotunnisteen rajaama dokumenttijoukko, joka voi katketa uusimispyynnön jälkeen, 
kun taas lääkemääräyksellä tarkoitetaan lääkemääräysdokumenttia ja sen korjauksia. 
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Rinnastettaessa lääkemääräyksen ja reseptin määritelmää elinkaaressa syntyvään 
tietorakenteeseen havaitaan reseptin käsittävän sukupolven kaikki dokumentit, kun taas 
lääkemääräys koskee ainoastaan sukupolven lääkemääräysdokumentteja. 
Lääkemääräyksen elinkaareen liittyy monia prosesseja, joiden avulla lääkemääräystä 
käytetään varsinaisessa terveydenhuollossa. Se voidaan mm. toimittaa ja uusia sekä sen 
tilaa voidaan muuttaa varatuksi, lukituksi tai mitätöidyksi. Eri prosesseista syntyy uusia 
dokumentteja, kuten esim. toimitusdokumentti sekä uusimispyyntö, jotka puolestaan 
viittaavat varsinaiseen lääkemääräykseen ja kulkevat sen mukana koko sen elinkaaren 
ajan. 
Lääkemääräyksen elinkaari alkaa määräyksen laatimisesta ja siirtämisestä 
Reseptikeskukseen ja se päättyy lääkemääräyksen siirtyessä 30 kuukauden jälkeen 
Reseptiarkistoon. Ongelmana on tietorakenteen viittausketjun katkeaminen 
Reseptiarkistoon siirrettäessä, jolloin edeltävä sukupolvi on Reseptiarkistossa ja 
seuraava Reseptikeskuksessa. Lääkemääräyksen voimassaoloajasta johtuva 
viittausketjun katkeaminen ei kuitenkaan aiheuta ongelmia sen tyypillisessä käytössä, 
vaan ainoastaan historiaa selattaessa. Lääkemääräyksen liitännäisdokumenteilla, kuten 
toimituksilla, on omia prosesseja, joilla niitä voidaan käyttää sekä hallinnoida 
vaikuttamatta niiden elinkaaren pituuteen. Liitännäisdokumentit muodostavat 
lääkemääräykselle käyttöhistorian. Dokumenttien välisellä muuttumattomuudella 
pyritään takaamaan tiedon oikeellisuus ja eheys sekä jäljitettävyys. 
Sähköinen lääkemääräys mahdollistaa niin automatisoinnin kuin tietokoneavusteisten 
päätöksentekoa tukevien ohjelmistojen ja muiden vastaavanlaisten ohjelmien käytön 
lisäten siten sen potentiaalia. Järjestelmässä olevista ongelmista huolimatta se pystyy 
täyttämään sille annetut tehtävät, enkä koe taloudellisesta ja yhteiskunnallisesta 
näkökulmasta järkeväksi alkaa rakentaa koko järjestelmää alusta. Uskonkin, että 
teknologian kypsyessä sähköisen lääkemääräyksen rooli tulee kasvamaan niin 
apteekissa ja lääkärin vastaanotolla kuin niiden ulkopuolella muussa 
terveydenhuollossa.  
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